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Food Confact Materials

Recyklovaneé plasty a aplikace nafizeni
Evropské komise ¢.282/2008 v EU a CR,
schvalovaci proces EFSA

Ing. Jitka Sosnovcova

Statni zdravotni Gstav

NRL pro materialy uréené pro styk s potravinami a vyrobky pro
deti do tri let
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plastech uréenych pro styk s potravinami

 Oblast pusobnosti nafizeni

1 Role EFSA v procesu povolovani FCM a ulohy
Narodniho kontaktniho mista v ¢lenskych statech EU

1 Schvalovaci rizeni, jeho etapy
1 Rozhodnuti o povoleni recyklaénich procesu
1 Prohlaseni o shodé na recyklované plasty

 Priklady mechanické recyklace PET materialu
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Predmét a oblast plUsobnosti nafizeni EK
¢.282/2008/ES

Vztahuje se:

O M&P z plasti a na jejich ¢asti, které jsou uréeny pro styk s
potravinami podle clanku smérnice 2002/72/ES a které obsahuiji
recyklované plasty

Nevztahuje se:

U M&P z recyklovanych plasti vyrobené s monomery a
vychozimi latkami z chemické depolymerizace M&P z plastt

d M&P z recyklovanych plasti vyrobené z nepouzitych

plastovych odiezku z vyroby a/nebo Srotu z procesu v souladu
se smeérnici 2002/72/ES

J M&P z recyklovanych plasti pouzité za funkéni barierou
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NARIZENI EK 282/2008 na recyklované plasty

Individualni schvalovéani jednotlivych recyklaénich procest
POSOUZENI EFSA (Guidance document na webu EFSA)

Povoleny proces recyklace musi byt fizen odpovidajicim systémem
zabezpecovani jakosti, ktery zajist'uje, ze recyklované plasty splfuji
pozadavky stanovené v povoleni

Pozadavky na systém jakosti specifikovany v nafizeni o SVP (Nafizeni
ES €.2023/2006)

Zkousky efektivity snizeni kontaminace (provokaéni test)
Kvalita recyklovanych plastii musi byt charakterizovana a

r -

kontrolovana v souladu s predem stanovenymi kritérii
Dobrovolné znaceni

V souc¢asné dobé probiha iniciaéni proces schvalovani
Prohlaseni o shodé pro recyklované plasty a vyrobky z nich
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Narizeni EK 282/2008 na recyklované plasty

EFSA provadi posuzovani bezpeénosti procesu
recyklace podie ¢lanku 5 nafizeni,

vydava odborné stanovisko, zda recyklaéni proces
spinuje pozadavky ¢lanku 4 nafizeni

EFSA: "Guidelines on submission of dossier for safety
evaluation by the EFSA of a recycling process to

produce recycled plastics intended to be used for

manufacture of materials and articles in contact with
food "

Prijato 21/05/2008
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Narizeni EK 282/2008 na recyklované plasty

V prirucce jsou specifikovany zakladni principy posouzeni
bezpecnosti recyklovanych plastt, které maji byt pro styk s
potravinami

- Rizika spojena s pouzitim recyklovanych plasti zptsobena s
migraci chemickych latek:

v' (material nevhodny pro styk s potravinami Kontaminanty na

vstupu, vyroben ne v souladu s pozadavky na FCM, nevhodné
pouziti vyrobku spotrebitelem-PET lahev pro uchovani chemikalii

v" Chemikalie pouzité béhem recykla¢niho procesu — napf.
detergenty, které nemusi byt kompletné odstranény v ramci
recyklacniho procesu

v' Degradacni produkty polymerti nebo aditiv pouzitych pfi vyrobé
plastl
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Rozhodnuti o udéleni povoleni recyklace:
a) Nazev procesu recyklace

b) Jméno a adresa drzitele/i povoleni
c) Strucny popis procesu recyklace

d) Podminky nebo omezeni tykajici se vstupti v
podobé plastu

e) Podminky nebo omezeni procesu recyklace
f) Charakteristika recyklovanych plastti
g) Podminky v oblasti pouziti

h) Pozadavky tykajici se sledovani souladu procesu
recyklace s podminkami povoleni

i) Datum acinnosti povoleni
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Registr SpoleCenstvi — pristupny vefejnosti
Obsahuje seznam rozhodnuti o udéleni povoleni recyklace

Dodatecni prohlaseni o shodé (dopliujici k
PoS ke smernici 2002/72/ES)
Prohlaseni, ze:

l byly pouzity pouze recyklované plasty z povoleného
procesu recyklace s uvedenim Cisla povoleného
procesu recyklace v registru ES

H je zaveden systém zabezpecCovani jakosti v souladu
S harizenim ¢€.2023/2006/ES
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Registrace recyklacnich procesti ve Spolecenstvi

I. Pocatecni faze povolovani recykla¢nich procesii od 17.dubna 2008 do
31.12.2009 — ukonceni se predpoklada v roce 2014

— pro recyklace, které byly povoleny na narodni Girovni MSs pfed
17.dubnem 2008

Zadatel zasle zadost o schvaleni doplnénou _83@_22 Qoxcﬁ:m:ﬁm\om na
prislusné Narodni kontaktni misto v ¢élenském staté (SZU/MZ)

Narodni kontaktni misto odesle po kontrole Gplnosti zadost do EFSA k
posouzeni

EFSA:
|. Administrativni kontrola, zda zadost je platna a Gplna
ll. EFSA provede posouzeni rizika a vyda své stanovisko
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Nejcasteji zasilané pozadavky na
schvaleni EFSA

Mechanicky zpusob recyklace PET
lahvi



Worldwide PET Bottle
Consumption and Collection

% Africa / Middle East
1 Asia Pacific
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Zakladni schema systému recyklace BTB
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SBER, TRIDENI A BALENT (1) i

L=

Rozbalovani(3)

Drceni(6)

QC KONTROLA SBERU (2)

REGENERACE

Separace, kovi,

Ruéni separace(7) plasti(8)

Odstrafiovani
nélepek(4) _HV (Myti lahvi)(5)

Prani vliocek(9)

Flotace (plaveni)(10) " Centrifugace (11)

Findlni tfidéni podle
barvy(14)

Odpraseni (13) Suché dreceni
sitovani(12)
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Skladovani, baleni(15) _
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TERMALNI RECYKLACE (17)
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Uginnost dekontaminace v recyklaénim procesu
Zarizeni se testuje zatézovym testem (challange test)

 Pri tomto testu se organické latky s riznymi chemickymi a
fyzikalnich vlastnosti nechaji vniknout (difundovat) do materialu PET

v daleko vyssich koncentracich nez by odpovidalo realné
kontaminaci odpadu.

1 Jde o prukaz bezpecénosti recyklacniho procesu eliminovat

v v oy

nahodnou zatézi latkami, které se pfirozené nevyskytuji v obalech
od potravin, ale které se tam sporadicky mohou objevit.
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1.1.1-trichlorethan
Toluen
Acetylaceton
Chlorbenzen
Limonen

Kresol
Fenylcyklohexan
Benzofenon
Methylstearat
Dichlormethan

71-55-6

108-88-3

123-54-6

108-90-7

5689-27-5

95-48-7

827-52-1

119-61-9

112-61-8

75-09-2

navrzena konc v koktejlu v

hm %
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Uginnost dekontaminace v recyklacnim procesu
Smes (,,chemicky koktejl*):

zastoupeny v dostateCném rozsahu molekulovych
hmotnosti a v

0 dostateCné koncentraci tak, aby

o vysledna koncentrace modelovych kontaminant byla mezi 500
ppm az 1000 ppm (mg/kg) PET.

o To odpovida faktoru bezpecnosti 100 az 1000.

Jde o prukaz bezpecnosti recyklaéniho procesu
eliminovat nahodnou zatézi latkami, které se pfirozené
nevyskytuji v obalech od potravin, ale které se tam

sporadicky mohou objevit.
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PET muze byt kontaminovan prakticky jakoukoliv chemickou
latkou, ale bylo prokazano, ze pocet resp. mnoZstvi takové
xo:mm_::_:mom Je nizké a pro danou sbérnou oblast vice méné
stabilni.

Proces recyklace musi zarugit vznik vyrobku — PET regranulatu, ze
ktereho se daji vyrobit obaly (napf. PET lahve), které vyhovi
migracnimi zkouskam podle poZzadavka smérnice Komise
2002/72/ES . Dodrzeni téchto limitl zaruéuje pfijatelnou miru
zdravotniho rizika pro spotrebitele potravin nebo napojt
skladovanych v takto vyrobenych obalech.

Proces recyklace musi byt ovéfen zatéZovym testem (challange
test), ktery je uveden v ¢lanku 4 ¢asti

Pro proces recyklace PET a vyrobu oball z recyklovaného materialu
musi byt zavedena spravna vyrobni praxe véetné zabezpeéeni
kvality a také zajiSténa kontrola kvality. Za dodrZovani t&chto
dokumentu zodpovida provozovatel.

Musi byt zajiSténa externi kontrola pfislusnymi organy.
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Ufedni kontrola dle nafizeni EP a Rady ES
c.882/2004/ES

Provadeji organy dozoru dle kompetenci v daném
Clenském staté

V CR Organy ochrany verejného zdravi podle zakona &.
258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi

Na SR Urady verejného zdravotnictva podle
Potravinového kodexu (Hlavy V)

Predmétem kontroly jsou:
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Stabilita vyroby — s kvalitni dokumentaci. Jsou
stanoveny parametry vyroby — toky materialu a
pomocnych medii, jejich vstupni a pripadné vystupni
parametry vCetne povolenych odchylek, je stanovena
zodpovednost pracovniku a druh dokumentace (véetné
jeji archivace)

Odpovidajici kontrola procesu a vyrobku {j. sleduji se
vsechny fyzikalni a chemické parametry od
materialového vstupu az po finalni vyrobek, jsou
stanoveny kontrolni body a rozsah kontroly v nich.

Sledovatelnost (traceableness) tj. zpétné je mozno
vysledovat kdy, za jakych podminek a z ¢eho byl obal
pro potravinu vyroben
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