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Véc: ODBORNY POSUDEK k posouzeni bezpecnosti materialového slozeni vyrobka z materialu
Solubag (PVA) ur¢eného pro styk s potravinami

PREDMET ZADOSTI:

K Va3i zadosti o posouzeni bezpe¢nosti materidlového sloZeni vyrobki z materialu Solubag
(PVA) ur€eného pro styk s potravinami podle pozadavki Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1935/2004 ve znéni nasledujicich predpisi a § 26 zakona &. 258/2000 Sb. o ochrané
vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni nasledujicich piedpisa,
sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
1) Sacek z polyvinylalkoholu (PVA) transparentni
2) ,Latkova" taSka z polyvinylalkoholu (PVA)
bila

PREDLOZENA DOKUMENTACE:

a) SGS - Test Report No. CANML1611688703 (28.6.2016) - PVA f6lie rozpusténa v destilované
vod¢ - stanoveni ftalatd

b) SGS - Test Report No. CANML1611688705 (28.6.2016) - PVA folie rozpusténa v destilované
vodé - stanoveni migrace sledovanych prvki

¢) SGS - Test Report No. GZIN1704013714PS (13.4.2017) - PVA sacek - analyza slozeni

d) EUROFINS CZ - Protokol o zkouSce AR-19-HD-014572-01 (26.7.2019) - Solubag litka -
stanoveni nepolarnich extrahovatelnych latek

¢) EUROFINS CZ - Protokol o zkousce AR-19-HD-014573-01 (26.7.2019) - Solubag folie -
stanoveni nepoldrnich extrahovatelnych latek

f) ZkuSebni protokol & SZU 01/19 vydany Vysokou 3kolou chemicko-technologickou v Praze,
Nezavisld obalova laborator VSCHT Praha dne 25.9.2019 — Stanoveni celkové migrace
z polymernich materiala do olivového oleje

VYSLEDKY ZKOUSEK: ,
Vysledky zkouek jsou uvedeny v protokolech laboratote SZU — Zkusebni protokol 182-3211/19,
Protokol o senzorické zkousce S 3211/19

TELEFONNI ¢{8LO USTREDNY 267081 111 BANKOVNI SPOJENI 173010116710 IC 75010330
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ODBORNE POSOUZEN]:

* Stanovené hodnoty celkové migrace z predloZeného vzorku sacku, provedené v souladu
s pozadavky Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni nasledujicich predpist, za podminek
modelujicich kontakt s vodnatymi, kyselymi a tukovymi potravinami (simulant A, B, D1, D2) jsou
VyS8i nez pozadovana limitni hodnota, a tak nevyhovu ji citovanému narizeni.

* Stanovené hodnoty celkoveé migrace do simulantu suchych potravin (simulant E) z
predloZeného vzorku sacku, provedené v souladu s pozadavky Natizeni Komise (EU) & 10/2011 ve
znéni Natizeni Komise (EU) €. 2016/1416 az 2019/37 vyhovuji citovanému natizeni.

* Stanoveni specifické migrace primarnich aromatickych amini u predlozenych vzorki
vyrobki vyhovuje pozadavkim Prilohy II. odst. 2 Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni
Nafizeni Komise (EU) &. 2016/1416 a3 2019/37.

e Vysledky stanoveni specifickych  migraci acetaldehydu (CAS No. 75-07-0) a
diethylenglykolu (CAS No. 111-46-6) z pfedloZeného vzorku sacku vyhovuji migraénim limitim
dle Ptilohy I. Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni Nafizeni Komise (EU) ¢. 2016/1416 az
2019/37

e Vysledky stanoveni specifickych migraci aditivnich latek z ptedlozenych vzorkii vyrobki
vyhovuji migraénim limitim dle Prilohy I. Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni Nafizeni
Komise (EU) ¢. 2016/1416 az 2019/37.

» PoZadavky Pilohy II. odst. 1 Naftizeni Komise (EU) ¢&. 10/2011 ve znéni Natizeni Komise
(EU) &. 2016/1416 az 2019/37 na migrace hliniku, barya, kobaltu, médi, Zeleza, lithia, manganu,
niklu a zinku jsou splnény.

® Senzorické hodnoceni pfedlozeného vzorku sacku a tasky za podminek modelujicich pouziti
vyhovuje poZadavku &lanku 3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004 ve znéni
nasledujicich predpisi.

ZAVER:

Na =zdkladé vySe uvedenych skutecnosti hodnotime pfedlozeny material Solubag
(polyvinylalkohol, PVA) z hlediska pozadavkl Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&.
1935/2004 ve znéni nésledujicich predpisti a Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ve znéni Nafizeni
Komise (EU) &. 321/2011, 1282/2011, 1183/2012, 202/2014, 174/2015, 2016/1416, 2017/752,
2018/79, 2018/213, 2018/831 a 2019/37 jako vyhovujici pouze pro primy styk se suchymi
potravinami, neloupanym a nekrijenym ovocem a zeleninou, a pro dalsi potraviny, pro které
je v Piiloze III Tabulce 2 Natizeni Komise (EU) & 10/2011 uréen pouze simulant E pri teploté
do 40 °C po dobu max. 30 dni a pro pouziti jako sekunddrni obal.

Uvedeny posudek se vztahuje pouze na vyrobky, specifikované v tomto posudku a vyvozené
zavéry je mozno uplatnit u ostatnich vyrobki téhoz druhu, sloZeni a vlastnosti.

STATNI ZDRAVOTNI USTAV
Centrum toxikologie
a zdravotni bezpe&nosti
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (@*o_ 4

MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
vedouci Centra toxikologie a zdravotni bezpe&nosti

Pfilohy: Zkusebni protokol 182-3211/19, Protokol o senzorické zkousce S 3211/19
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4 zsg;}%m Nz.’lrodni referencni laborator o ‘
® Usrav pro materialy ur€ené pro styk s potravinami N ‘L
szu a pro vyrobky pro déti do 3 let
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 Food Contact Materials

Tel.: +420 267082389 E-mail: lenka.votavova@szu.cz

Zkusebni protokol 182-3211/19

Zadavatel

Nazev zadavatele: Kyosun s.r.o.

Adresa: Trmicka 836/1, 190 00 Praha 9

Vyrobek |Materidl Solubag (PVA) uréeny pro styk s potravinami
C. vzorku Charakteristika:
1 sacek z polyvinylalkoholu (PVA) transparentni
2 ,latkova™ taska z polyvinylalkoholu (PVA) bila
Rozsah zkousek:

Stanoveni celkové migrace do potravinového simulantu, stanoveni specifické migrace primarnich
aromatickych amint, aditivnich latek, stanoveni obsahu sledovanych prvki v plastu

Prohlaseni laboratore

Vysledky méfeni a zkouSek se tykaji pouze pfedmétu vySetfeni a nenahrazuji jiné dokumenty (napf.
spravniho charakteru), které jsou organy statniho odborného dozoru podle specifickych pozadavku
vyZadovany. Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi zkuSebni protokol reprodukovat
jinak neZ cely.

) ., : Vedouci NRL pro materialy uréené pro styk
Protokol vypracoval: Ing. Kristyna HanuSova s potravinami a pro vyrobky pro déti do 3 let

V Praze dne 13.9.2019 Ing. Jitka Sosnovcova

Zkugebnf protokol 182-3211/19 Strana: |
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Zakladni idaje

Datum‘pl"edéni vzorku (22.7.2019
na SZU — :
ZKkuSebni metody Celkova migrace do simulanti potravin (SOP ¢&. 1/21 a Naiizeni Komise (EU)
v souladu s Prilohou ¢. 10/2011) _ )
II1. NaFizeni (ES) Spektrofotometrické stanoveni primarnich aromatickych amina (SOP €. 14/21)
€. 882/2004 a GC-MS stanoveni migrace aditivnich latek (SOP ¢&. 6/21) i
Nafizenim Evropského |Head space GC/MS - migrace acetaldehydu (CAS No. 75-07-0),
parlamentu a Rady diethylenglykolu (CAS No. 111-46-6)
(EU) 2017/625 XRF analyza — obsah sledovanych prvki v plastu
Stanoveni migrace sledovanych prvki metodou AAS (SOP ¢&. 8/21)
Datum zkousky 15.8.-13.9.2019
Pouzita méridla a SPECORD 200 Plus, XRF NITON XL3tS Goldd. AAS Spectr AA 55B, GC
zarizeni 7890A + MS 5975C fy Agilent, vahy Sartorius
Vysledky
ZKkouseny Podminky " Mez A
znak zkousky Jednotka Vzorek ¢. 1 stanovitelnosti Lanics)
10% ethanol
10 dni, 40°C Lo
3% kyselina octova
celkons 10 dni, 40°C 2 0
: 50% ethanol mg/dm 1,0 10
migrace 10 dni, 40°C 87,0
poly(2,6-difenyl-
1,4-fenylenoxid) <1,0
10 dni, 40°C
ZKouSeny Podminky ¥ Mez o
znak zkousky édnotic Vzorek ¢. 1 stanovitelnosti | “1Mit*)
10% ethanol
241, 40°C 1030
celkova 3% kyselina octova 2
o 24 h, 40°C mg/dm 73,0 1,0 10
50% ethanol
24 b, 40°C 76,0
vyluhovaci pomér 1 dm*:100 ml
Zkou$eny znak - migrace Jednotka Vzorek &. 1 Mez Limit*)
) stanovitelnosti
primarni 3% kyselina octova ND
aromatické aminy | 10 dni, 40 °C mg/kg D 0,01 LD 0,01
*) Natizeni Komise (EU) &. 10/2011 ve znéni Natizen{ Komise (EU) €. 2016/1416 a2 2019/37
ND = neni detekovano, LD = limit detekce
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Zkouseny znak - migrace Jednotka Vzorek ¢. 2 ¢ tanot::;nos G Limit*)
primarni 3% kyselina octova Mo ND
aromatické aminy 24 h, 40 °C mg/kg ND 0,01 LD 0,01

ND = neni detekovano, LD = limit detekce
\
o ; . Mez L

ZKkousSeny znak - migrace Jednotka Vzorek ¢. 1 P — Limit )

baryum <0,5 0,5 ]
hlinik <0,01 0,01 1
kobalt <0,05 " - 0,05
méd’ 58 el - £ 5" - 5
. 3% kyselina octova 7
?el.ezo 10 dni. 40 °C mg/kg <5 : 5,0 48
lithium <0,6 - 0,6
mangan <0,6" - 0,6
nikl <0,01 0,01 0,02
zinek <0,04 0,04 5
; a v Mez i b
ZkouSeny znak - migrace Jednotka Vzorek ¢. 2 N — Limit )
baryum <0,5 0,5 1
hlinik <0,01 0,01 1
kobalt <0,05" - 0,05
méd . _ , 5" - 5
selezo 3% kyselina czctova mgfkp <57 5.0 8
24 h, 40 °C 7
lithium <0,6 - 0,6
mangan <0,6" - 0,6
nikl <0,01 0,01 0,02
zinek <0,04 0,04 5
screening z hodnoty ve hmoté
ZkouSeny znak — Vzorek | Odhad Mez __
specifickd migrace Jednoiia ¢ 1 nejistot | stanovitelnosti L it
diethylenglykol 95% ethanol i
CASNo. 111466 | 10dnid0°C | pms 4l 300
acetaldehyd | 3% kyselina octové & . ] 0s )
CASNo.75-07-0 | 10 dni, 40 °C P :
*) Natizen{ Komise (EU) &. 10/2011 ve zn&ni Nafizeni Komise (EU) ¢. 2016/1416 az 2019/37
pms - pod mezi stanovitelnosti
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Zkouseny znak

Jednotka

Vzorek ¢, 1

Mez
stanovitelnosti

Limit*)

BHT
CAS No.128-37-0

dibutyl-ftalat
CAS No. 84-74-2

benzyl-butyl-ftalat
CAS No. 85-68-7

bis(2-ethylhexyl)-ftalat
CAS No. 117-81-7

dialkyl-ftalaty s nasycenymi
rozveétvenymi primarnimi
alkyly C8-C10 obsahujicimi
vice nez 60 % alkyli C9

dialkyl-ftalaty s nasycenymi
primarnimi alkyly C9-C11
obsahujicimi vice nez 90 %
alkyla C10

bis(2-ethythexyl)-adipat
CAS No.103-21-1

bis(2-ethylhexyl)-tereftalat
CAS No. 6422-86-2

oktadecyl-3-(3,5-di-terc-butyl-
4-hydroxylfenyl)propanoat
Ref.¢. 68320

acetyl tributyl citrat
CAS No. 77-90-7

erukamid
CAS No. 112-84-5

fenyl[2-hydroxy-4-
(oktyloxy)fenyl]methanon
2-hydroxy-4-
(oktyloxy)benzofenon
CAS No.1843-05-6

benzofenon
CAS No.119-61-9

95% ethanol
10 dni, 40 °C

pms

0,01

pms

0,05

0,3

pms

0,02

30

pms

0,02

L

pms

0,1

pms

0,1

suma 9

pms

0,01

18

pms

0,2

60

pms

0,01

pms

0,2

60

132

0,2

60

pms

0,01

pms

0,06

0,6

*) Natizeni Komise (EU) &. 10/2011 ve znéni NaFizeni Komise (EU) ¢. 2016/1416 a2 2019/37

pms - pod mezi stanovitelnosti

kvalifikovany odhad nejistoty: 20 % rel.

ZkuSebn| protokol] 182-3211/19

Strana: 4

Celkovy podet stran: §




Zkouseny znak

Jednotka

Vzorek ¢. 2

Mez
stanovitelnosti

Limit*)

BHT
CAS No.128-37-0

dibutyl-ftalat
CAS No. 84-74-2

benzyl-butyl-ftalat
CAS No. 85-68-7

bis(2-ethylhexyl)-ftalat
CAS No. 117-81-7

dialkyl-ftalaty s nasycenymi
rozvétvenymi primarnimi
alkyly C8—C10 obsahujicimi
vice nez 60 % alkyli C9

dialkyl-ftalaty s nasycenymi
primarnimi alkyly C9-C11
obsahujicimi vice nez 90 %
alkyli C10

bis(2-ethylhexyl)-adipat
CAS No.103-21-1

bis(2-ethylhexyl)-tereftalat
CAS No. 6422-86-2

oktadecyl-3-(3,5-di-terc-butyl-
4-hydroxylfenyl)propanoat
Ref.c. 68320

acetyl tributyl citrat
CAS No. 77-90-7

erukamid
CAS No. 112-84-5

fenyl[2-hydroxy-4-
(oktyloxy)fenyl]methanon
2-hydroxy-4-
(oktyloxy)benzofenon
CAS No.1843-05-6

benzofenon
CAS No.119-61-9

95% ethanol
24 h, 40 °C

mg/kg

pms

0,01

pms

0,05

0,3

pms

0,02

30

pms

0,02

pms

0,1

pms

0,1

suma 9

pms

0,01

18

pms

0,2

60

pms

0,01

pms

0,2

60

pms

0,2

60

pms

0,01

pms

0,06

0,6

*) Natizeni Komise (EU) &. 10/2011 ve znéni Nafizeni Komise (EU) ¢. 2016/1416 az 2019/37

pms - pod mezi stanovitelnosti

Laboratorni rozbory byly provedené ve specializované laboratofi chemickjch analyz Centra
laboratornich &innosti SZU se sidlem v Praze, akreditované podle normy CSN EN ISO/IEC 17025, s
Osvédcenim o akreditaci ¢ 80/2019

Udaje o odchylkéch, dopliicich nebo vyjimkach ze zkugebnich predpist

X
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STATNI ZDRAVOTNI USTAV

SOATH Narodni referen¢ni laborator
90 usrav ) T s B ; ‘
pro materialy uréené pro styk s potravinami
| /

SZU a pro vyrobky pro déti do 3 let
Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10 Food Contact Materials

Tel.: +420 267082389 E—mail: lenka.votavova@szu.cz

PROTOKOL O SENZORICKE ZKOUSCE ¢. S 3211/19
. provedené podle CSN 77 0226, CSN ISO 8586, CSN ISO 8589, I1SO 13 302, CSN EN 1230-1,
CSN EN 1230-2, DIN 10955:2004, na zakladé poiad@vkﬁ Narizeni Evropského parlamentu a Rady
€. 1935/2004, zakona ¢.258/2000 Sb. a vyhlasky MZ CR ¢. 38/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich pFedpisu
Odbératel: Kyosun s.r.o., Trmicka 836/1, 190 00 Praha 9

Hodnoceny vyrobek: 1) Sacek z materidlu Solubag (PVA) transparentni
2) ,Latkova™ taska z materialu Solubag (PVA) bila

e Hodnoceni pachu vzorku:
Podminky zkousky Vzorek pii 23 + 2°C
Vzorek ¢. Hodnoceni intenzity cizorodého pachu *)
1 0
2 0

*) 0 — zadny vnimatelny pach, 1 — pach pravé zachytitelny, 2 — mirny pach, 3 — mirné silny pach, 4 — silny pach

¢ Hodnoceni cizorodé prichuti modelové potraviny po kontaktu se vzorkem:
Modelova potravina | Pitna voda O,ZZ)clgszlina Maslo Mogljll:rovy Platkovy syr
a podminky zkousky |24 h, 23 +2°C 24 h, 23 + 2°C 24 h,4+£2°C 24 h, 23 % 2°C 24 h,4+2°C
Vzorek ¢. Hodnoceni — primér*~)
1 2,0 1,6 1,0 1,0 1,1#
# pii kontaktu se vzorkem doslo k oschnuti povrchu a ztvrdnuti okraji platku syra
Modelova potravina Susenky bez chutovych pfisad Jablka neloupana
a podminky zkousky 24 h, 23 +£2°C 24 h,23 £2°C
Vzorek ¢&. Hodnoceni — primér**)
2 L5l 1,1

**) Postup vyhodnoceni zkousky je dan metodickym pfedpisem AHEM 13/1982:

Primér hodnoceni < 1,8 neovlivni senzorické vlastnosti potravin
1,9 — 2,3 mozZnost vyvolani malych zmén senzorickych vlastnosti potravin

> 2,4 nepfiznivé ovlivni senzorické vlastnosti potravin

Zkousky byly provedeny v senzorické laboratoFi Centra toxikologie a zdravotni bezpecnosti SZU se sidlem

v Praze vybranymi posuzovateli.

. . Vedouci NRL pro materidly uréené pro styk
Protokol vypracoval: Ing. Kristyna Hanu$ové s potravinami a pro vjrobky pro déti do 3 let

V Praze dne: 13.9.2019 Ing. Jitka Sosnovcova

T USTAY

STATM o
Nases T3 potravinami Strana |
pro male doti do 3 let Celkem stran |




Vysoka Skola chemicko-technologickd v Praze
Nezavisla obalova laboratof VSCHT Praha

VSCHT PRAHA VSCHT Praha, Ustav konzervace potravin, Technicka 5, 166 28 Praha 6
www stranky: nol.vscht.cz

Pocet stran: 3
Strana: 1

ZKUSEBNI PROTOKOL

¢:| SZU 01/19

Zadavatel:

Statni zdravotni ustav
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

IC: 75010330 DIC: CZ75010330

Vyrobek: Vzorek saCku z materidlu Solubag uréeny pro styk s potravinami.

Oznacdeni vzorku v laboratoii: SZU 01/19/1.

Vyrobce: Viz zadavatel.

Zadani: Viz pouzité zkuSebni metody (str. 2).

Vypracoval: Ing. Lenka Votavov4, Ph.D.

Piiloha:

Praha, 25. 9. 2019 Ing. Lukd$ Vipenka, Ph.D..
vedouci NOL

Vysledky uvedené v tomto zkuSebnim protokolu se vztahuji pouze ke zkouSenym vzorkium.
Bez souhlasu laboratoFe NOL se protokol nesmi reprodukovat jinak nef cely.
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Zku3ebni protokol ¢.: SZU 01/19

Strana: 2/3

1. Zakladni udaje

vzorky odebral zadavatel
Odbér vzorki datum odbéru neuvedeno
datum pFedani do NOL | 21. 8. 2019
Pouzité ZM-42™ Stanoveni celkové migrace z polymernich materiala do oli-
zkuSebni metody vového oleje (gravimetrie, GC-MS, CSN EN 1186-6).
Suldoiavatd jméno, adresa zadny
Bk provedené zkousky | zZadné
Datum zkousky 26.8.-25.9.2019
Pouditi méFi ° analyti(fké vahy (HR-200-E.2C, AD Instrumej'nts) .
e plynovy chromatograf (Agilent 6890N, Agilent Technologies,
nxakipes) USA)
V) Neakreditovana metoda

2. Postup pripravy vzorki ke zkouSkam

Byl dodan vzorek sa¢ku z materialu Solubag ur€eny pro styk s potravinami. Vzorek
byl pfed testovanim kondicionovan podle ptilohy C (,,vakuové suSeni“) normy CSN

EN 1186-6.

Stanoveni celkové migrace do simulantu D2 — rostlinného oleje bylo provedeno
sitkovou metodou s jednostrannym kontaktem testované folie a simulantu potravin.

Z félie byly svafeny sacky o celkové ploSe vnitiniho povrchu piichazejiciho do
kontaktu s potravinou 1,0 dm?. Sa&ky byly naplnény 25 ml simulantu D2. Migraéni
test probihal 10 dnii pfi teplot& 40 °C.
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82000
Obrazek 1 — Testovany vzorek
3. Vysledky
Vzorek Nelistots
ZkouSeny znak Jednotka €JIStola | yimit™” | Hodnoceni
méFeni”
SZU 01/19/1
Celkova . ,
migrace g:;%ﬁoglcj mg/dm? 19,0 +3,0 10 Nevyhovuje
(ZM-42)"

Poznémky:

*) priimérn4 hodnota vysledia ti{ paralelnich stanoveni: 19,3 mg/dm?, 20,3 mg/dm?a 17,4 mg/dm’.

Vysvitivky:

*} Uvedend nejistota je roziffenou celkovou nejistotou na zikladé smérodatné odchylky nasobené koeficientem k=2, ktery zaru-
&uje interval spolehlivosti pEibliZné 95 %.
**) Limit dle Natizeni Komise (EU) &, 10/201 lv platném znéni, Pfiloha 1.

N Neakreditovani metoda.

4. Odchylky od dokumentovanych zkuSebnich postupi, daldi informace

Z4dné




