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HAMILTON
Rozporzgdzenie (WE) nr 1935/2004

Rozporzgdzenie (WE) nr 1935/2004 Parlaomentu Europejskiego i Rady z
dnia 27 pazdziernika 2004 r. W sprawie materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy

80/590/EWG i 89/109/EWG
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HAMILTON
Artykut 3 _ Wymagania ogodlne

Materiaty | wyroby, w tym materiaty oraz wyroby aktywne | inteligentne,
produkowane sg zgodnie z dobrqg praktykg produkcyjng, tak aby
w normalnych lub mozliwych do przewidzenia warunkach uzytkowania nie
dochodzito do migracji ich sktadnikdbw do zywnosci w ilosciach, ktore

mogtyby:

a) stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka;
b) powodowac niemozliwe do przyjecia zmiany w sktadzie zywnosci;
c) powodowac pogorszenie jej cech organoleptycznych.
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J35] HAMILTON POLAND o
RZECZOZNAWSTWO I BADANIA LABORATORYJNE Wqugqnla OQOIne

« Artykuty 5 1 6 mdowig o ustanowieniu przepisow szczegodtowych
dla poszczegdlnych grup materiatow takich jaok tworzywa sztuczne,
papier, szkto 1 inne. W przypadku braku regulacji na poziomie UE
stosuje sie przepisy krajowe lub wymagania np. branzowe.

« Artykut 15 naktada obowigzek znakowania materiatow i wyrobow
do kontaktu z zywnoscig.

« Artykut 16 naktada obowigzek przedstawienia deklaracji zgodnosci.

« Artykut 17 naktada obowigzek zapewnienia mozliwosci sledzenia

obrotu materiatami i wyrolbami do kontaktu z zywnoscig.
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HAMILTON

Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 10/2011

Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w
sprawie materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z Zywnosciqg
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HAMILTON
Tworzywa sztuczne

Sktad i badania chemiczne tworzyw sztucznych:

Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 10/2011 ma zastosowanie do kazdego

rodzaju tworzywa sztucznego.

« Sktad ftworzyw sztucznych musi byC¢ zgodny z zatgcznikiem | i |l
rozporzgdzenia.

« Badania chemiczne obejmujg migracje globalng i specyficzng.

« Migracja globalna jest to suma substancji nielothych uwolnionych
do ptynu modelowego zywnosci.

« Migracja specyficzna jest fo ilos¢ substancii lub grupy substancii
uwolnionych do ptynu modelowego zywnosci.
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HAMILTON
Tworzywa sztuczne

W zatgczniku Il podano ptyny modelowe imitujgce zywnosSC oraz
sposob przyporzgdkowania ptyndw do rodzaju zywnosci

Rodzaj ptynu Symbol

10% etanol Ptyn modelowy A
3% kwas octowy Ptyn modelowy B
20% etanol Ptyn modelowy C
50% etanol Ptyn modelowy D1
olej roslinny Ptyn modelowy D2

Poli(tlenek 2,6-difenylo-p-fenylenu) Ptyn modelowy E

Tabela 1. Rodzaje ptyndw modelowych
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HAMILTON
Tworzywa sztuczne

Badanie dla kazdego rodzaju zywnosci obejmuje badanie w ptynie

modelowym A, B i D2.

Badanie dla kazdego rodzaju zywnosci z wyjatkiem zywnosci kwasne;

obejmuje badanie w ptynie modelowym A i D2.

Badanie tylko dla zywnosci ttuste] obejmuje badanie w ptynie

modelowym D2.
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HAMILTON
Tworzywa sztuczne

W zatgczniku V podano czas i temperature badania migracji globalnej i specyficznej

- Migracja globalna

Symbol  Warunki badania Opis
oM 1 10 dni w 20°C Kazdy kontakt z zywnoscig w warunkach mrozenia i chtodzenia.
oM 2 10 dni w 40°C Kazde dfugotrwate przechowywanie w temperaturze pokojowej lub

nizszej, w tym w przypadku pakowania w warunkach napetniania na
gorgco lub podgrzewania do temperatury T, gdy 70 °C < T £ 100 °C przez
nie wiecej nizt=120/27((T-70)/10) minut.

oM 3 2 godz. w 70°C Kazde warunki kontaktu z zywnoscig, ktdre obejmuja napetnianie na
gorgco lub podgrzewanie do temperatury T, gdy 70 °C < T £ 100 °C przez
nie wiecej nizt =120/27((T-70)/10) minut, po czym nie nastepuje
dtugoterminowe przechowywanie w temperaturze pokojowej lub w
stanie schtodzonym.
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5l HAMILTON
Tworzywa sztuczne

Warunki badania Opis

10 dni w 20°C kazdy czas przechowywania w warunkach mrozenia. Badanie moze obejmowac
proces zamrazania i odmrazania, jezeli z etykiety i innych wskazowek wynika, ze
podczas przewidywalnego zamierzonego stosowania materiatu lub wyrobu nie
dochodzi do przekroczenia temperatury 20 °C, a czas w temperaturze ponizej— 15 °C
nie przekracza tacznie 1 dnia.

10 dni w 40°C wszystkie okresy przechowywania w warunkach chtodzenia i mrozenia, w tym w
warunkach napetniania na gorgco lub podgrzewania do 70 °C < T £ 100 °C przez nie
wiecej niz t =120/27((T-70)/10) minut.

10 dni w 50°C wszystkie okresy przechowywania do 6 miesiecy w temperaturze pokojowej, w tym w
warunkach napetniania na gorgco lub podgrzewania do 70 °C < T< 100 °C przez nie
wiecej niz t = 120/27((T- 70)/10) minut.

10 dni w 60°C wszystkie okresy przechowywania powyzej 6 miesiecy w temperaturze pokojowej i
nizszej, w tym w warunkach napetniania na gorgco lub podgrzewania do 70 °C < T<
100 °C przez nie wiecej niz t = 120/22((T-70)/10) minut.
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HAMILTON
Tworzywa sztuczne

/godnie z artykutem 15 rozporzgdzenia (UE) nr 10/2011 na kazdym
etapie obrotu handlowego poza sprzedazg detaliczng podmioty
gospodarcze majg obowigzek przedstawiC deklaracje zgodnosci
zgodny z zatgcznikiem IV do rozporzgdzenia.

Dokumenty na podstawie ktdrych przygotowano deklaracje zgodnosci
muszg by¢ dostepne na wniosek organdw kontrolnych.
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HAMILTON
Rezolucja AP 89 (1)

Rezolucja AP 89 (1) Rady Europy z 13 wrzesnia 1989 r. w sprawie
barwnikow w plastikach przeznaczonych do kontaktu ze srodkami
spozywczymi

Stosowanie zasad GMP

Spetnienie postanowien art. 3 rozporzgdzenia (WE) nr 1935/2004
Metale (Sb, As, Ba, Cd, Cr, Pb, Se) rozpuszczalne w 0,1 M kwasie solnym
Pierwszorzedowe sulfonowane i niesulfonowane aminy aromatyczne

Polichlorowane bifenyle (PCB)
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HAMILTON
Farby i lakiery

Rodzaje farb i lakierow:

« Rozpuszczalnikowe -rozp. (UE) nr 10/2011 lub
Annex Swiss Ordinance RS 817.023.21

« Wodne -rozp. nr 10/2011 lub Annex

« UV - Annex wytyczne EuPIA;

« olejowe - nr 10/2011 lub Annex
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HAMILTON
Zadruk opakowan

Rozporzgdzenie (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie
dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zzywnosciaq.

Naktada obowigzek wdrozeniqa, stosowania na wszystkich etapach produkciji, obrotu
materiatami i wyrolbami do kontaktu z zywnosciq:

« Udokumentowany i skuteczny system zapewnienia jakosci.

«  Materiaty wyjsciowe wybiera sie zgodnie z ustalonymi wczesniej kryteriami.

« Wszystkie operacje wykonywane w czasie procesu produkcyjnego sg opisane
W instrukcjach, procedurach itp. i tylko wedtug nich sg realizowane.

« System kontroli jakoS¢ ma za zadanie wprowadzic, wdrozy< i monitorowac system
dobrej praktyki produkcyjnej.
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HAMILTON
Zadruk opakowan

/atgcznik do rozporzgdzenia (WE) nr 2023/2006 naktada obowigzek
takiego stosowania farb  drukarskich  oraz  przechowywania
zadrukowanych materiatdw aby nie nastepowata migracja sktadnikow
farb przez podtoze lub przez odbicie sie w ilosciach stanowigcych
zagrozenie dla zdrowia 1 zycia cztowieka lub powodujgcych

pogorszenie cech organoleptycznych zywnosci.
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HAMILTON
Tworzywa sztuczne

Do przeprowadzenia badan niezbedne sq nastepujgce informacje:

« podanie budowy chemicznej tworzywa

* OpIS przeznaczenia wyrobu np. folia do pakowania stodyczy,

« podanie rodzaju pakowanej zywnosci (pH, zawartos¢ alkoholu
| ttuszczu)

« podanie czasu i warunkow pakowania i przechowywania zywnosci

« deklaracje zgodnosci na surowce, koncentraty barwigce i dodatki
w celu wybrania substancji do badania migraciji specyficzne]
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HAMILTON
Analiza sensoryczna

Organoleptyka - metoda badawcza polegajgca na sprawdzeniu
wtasciwosci badanego obiektu za pomocqg zmystow

Analiza sensoryczna - oceny organoleptyczne, wykonywane w sposob
gwarantujgcy powtarzalnosc i odtwarzalnosc wynikow
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HAMILTON

Analiza sensoryczna

Sprawdzenie przekazywania smaku i zapachu produktom
przechowywanym w danym opakowaniu

Sprawdzenie wptywu opakowania na opinie o produkcie

Jeden z elementdow przy wyborze dostawcow opakowan
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HAMILTON
Analiza sensoryczna

Osoby:

Wiek, ptec¢, natogi, choroby, uwarunkowania kulturowe

mysty:

/meczenie, choroba

Warunki:

Obcy zapach, brud, hatas, rozproszenie

Btedy metodologiczne:

Efekt halo — wptyw jednej ocenianej cechy na pozostate np. wyglgdu na smak
Efekt kontrastu — ocena przedniej probki wptywa na ocene probki biezgce;
Efekt grupy — wyrdznianie sie jednej probki z posrod wielu podobnych.
Btedy statystyczne — brak losowosc¢ kolejnosci probek lub numerdw itp.
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HAMILTON
Analiza sensoryczna

DIN 10955:2004 — smak (DIN) PN-EN ISO 4120:2007 — PN-ISO 8586-1:1996
— dalsze

PN-EN 1230-112:2010 — PN-ISO 8586-1:1996 1 PN-EN ISO 5492:2009 —
dalsze
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HAMILTON
Metale i stopy metali

Metals and alloys used in food contact materials and articles.
A practical guide for manufacturers and regulators.
1st Edition, 2013

issued by the European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare/ Committee
of Experts on Packaging Materials for Food and
Pharmaceutical Products (P-SC-EMB)
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HAMILTON
Metale i stopy metali

Zastosowanie Warunki badania

sieEEMEnE 10 dni w 40°C
w temperaturze pokojowej

Napetniane na gorgco
i krotkotrwale przechowywane 2hw70° C+24hw40°C
w temperaturze pokojowe]

Stosowane z wrzgcg zawartoscia gotowanie z ptynem przez 2 h

Tabela 1. Wykaz metali i sktadnikow stopow podlegajgcych ograniczeniom
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HAMILTON
Metale i stopy metali

Glin Molibden

Sb Antymon Ni Nikiel
Cr Chrom Ag Srebro
Co Kobalt Sn Cyna
Cu Miedz Ti Tytan
Fe Zelazo \Y Wanad
Mg Magnez Zn Cynk
Mn Mangan

Tabela 2. Wykaz metali i sktadnikow stopdw podlegajgcych ograniczeniom
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HAMILTON
Metale i stopy metali

Arsen Otow
Ba Bar Li Lit
Be Beryl Hg Rtegc
Cd Kadm Tl Tal

Tabela 3. Wykaz zanieczyszczen metali i sktadnikow stopdw podlegajgcych ograniczeniom
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HAMILTON
Metale i stopy metali

Zatgcznik 4

1. Dane wystawcy deklaracji oraz dane producenta lub importera

2. Dane identyfikujgce wyrdb

3. Data wystawienia deklaraciji

4. Potwierdzenie zgodnosci z rozporzgdzeniem (WE) nr 1935/2004, 2023/2006,

przewodnikiem oraz ewentualnymi wymaganiami krajowymi.

5. Wymagania dotyczgce wykorzystania materiatu lub wyrobu, takie jok:
« rodzqjlub rodzaje zywnosci, z jakg ma miec kontakt dany materiat lubb wyrdb;
« czasitemperatura obrobkii przechowywania w kontakcie z zywnosciq;
¢ ograniczenia w stosowaniu;
« stosunek powierzchni kontaktu z zywnoscig do objetosci, stosowany do
stwierdzenia zgodnosci materiatu lub wyrobu.
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HAMILTON
Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 1895/2005

Rozporzgdzenie Komisji (WE) Nr 1895/2005 z dnia 18 listopada 2005 r. w
sprawie  ograniczenia  wykorzystania niektorych  pochodnych
epoksydowych w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu

Z Zywnosciq
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HAMILTON
Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 2018/213

Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2018/213 z dnia 12 lutego 2018 r. w sprawie
stosowania bisfenolu A w lakierach i powtokach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011
w odniesieniu do stosowania tej substancji w materiatach z tworzyw

sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnosciqg
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HAMILTON
Szkto i ceramika

Opakowania szklane

Dyrektywa 84/500/EWG z dnia |5 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczgcych wyrobow
ceramicznych przeznaczonych do kontaktu z srodkami spozywczymi

Dyrektywa 2005/31/WE z dnia 29 kwietnia 2005 r. zmieniajgca dyrektywe
Rady 84/500/EWG w odniesieniu do deklaracji zgodnosci i kryteriow
skutecznosci metody analizy w przypadku wyrobéw ceramicznych
przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi
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HAMILTON . .
Szkto i ceramika

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie
wykazu substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie
wytwarzania lub przetwarzania materiatow i wyrobdéw z innych tworzyw
niz tworzywa sztuczne przeznaczonych do kontaktu z zywnosciq (Dz.U.

2008 nr 17 poz. 113)
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HAMILTON
Szkto i ceramika

Kategorie wyrobéw ceramicznych Pb (otéw) Cd (kadm)

Kategoria 1 (naczynia ptaskie): 0,8 mg/dm? 0,07 mg/dm?
Wyroby, ktorych nie mozna napetniaé, i wyroby, ktére moga by¢ napetniane,

ktorych wewnetrzna gtebokos¢ mierzona od najnizszego punktu do ptaszczyzny

poziomej przechodzacej przez gérny brzeg nie przekracza 25 mm

Kategoria 2 (naczynia gtebokie): 0,8 mg/I 0,3 mg/I
Wszystkie wyroby, ktdore mogg by¢ napetniane, inne niz okreslone w kategorii 1

Kategoria 3: 1,5 mg/I 0,1 mg/I
Naczynia do gotowania, opakowania i naczynia do przechowywania o objetosci
powyzej 3 litréw

Tabela 4. Maksymalne dopuszczalne ilosci otowiu i kadmu uwalnianych z wyrobow
ceramicznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
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HAMILTON
Dyrektywa 94/62/WE

Analiza zawartosci metali ciezkich:
Dyrektywa 94/62/WE

Limit zawartosci sumy otowiu, kadmu, rteci i chromu VI: 100 ppm
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HAMILTON
Podsumowanie

ater |

Guma 1935/2004, BFR XXI, 2023/2006, 94/62, AP 89 (1)

Tworzywa sztuczne 1935/2004, 10/2011, 2023/2006, 94/62, AP 89 (1)

Metale 1935/2004, 2023/2006, Metals and alloys, CM/Res (2013)

Metal lakierowany lakierem epoksydowym 1935/2004, 10/2011, 1895/2005, 2023/2006, Metals and alloys,
CM/Res (2013)

Papier i tektura 1935/2004, BFR XXXVI, CEPI, ResAP (2002), 2023/2006, 92/62

Silikon 1935/2004, BFR XV, ResAP (2004)5, 2023/2006, 94/62, AP 89 (1)

Szkto i ceramika 1935/2004, 84/500/EWG, 2005/31/WE, 2023/2006

Zadruk i lakier 1935/2004, 10/2011, Annex 10 (SR 817.023.21) (Swiss Ordinance),
2023/2006

Tabela 5. Maksymalne dopuszczalne ilosci otowiu i kadmu uwalnianych z wyrobow
ceramicznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
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HAMILTON

Dziekuje za uwage.

J.S. Hamilton Poland S.A.
DOSWIADCZENIE

WIARYGODNOSC
DOKLADNOSC
Adam Fofek 2 2
Ekspert ds. Badan INNOWACYJINOSC
tel.: 697-880-770
afotek@hamilton.com.pl www.hamilfon.com.pl
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