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az FCM-ek biztonsagossaganak megallapitasahoz Dr.Madai Gyula
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Alapitva: 1990
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Since 1990
www krajcarpack.co

| Krajedr

. Krojcar Kralcor

—

Homogén és kombinalt anyagu Allotasakok kiildbnbdz8 kivitelben
tekercses sikfoliak
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Biztonsagossag értelmezése ()} %y

1935/2004/EK Keretrendelet 3. cikk:

Az FCM anyagokat a helyes gyartasi gyakorlattal 6sszhangban
olyan madon kell gyartani, hogy azok szokasos vagy
el6relathatod felhasznalasi korilmények kozott
alkotorészeiket ne adhassak at az élelmiszereknek olyan
mennyiségben, amely:

e az emberi egészséget veszélyeztetik

e az élelmiszer 0sszetételét
elfogadhatatlan mértékben megvaltoztatjak

e az élelmiszer érzékszervi rosszabbodasat idézik el6

Megfelelbség értékelésének modszerei részben nyitottak!
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02004R1935-20090807

Specifikus rendeletek: mianyago

10/2011/EK, EU iranyelvek, EU informacids iranyelvek

« Altaldnos korlatozas: OML (, Inertness”)

» Szandékosan hozzaadott szabdlyozott (listazott) anyagok (LS): Unids lista
Korlatozas: SML, ND, QM, fizikai jellemz6k

» Szandékosan hozzaadott nem szabdlyozott anyagok (NLS)
Korlatozdas: FB mogott 10ppb (kivétel: CMR, nano-anyagok,
vinil-klorid), ill. kockdzatbecslési kotelem (Mw<1000 Da)

* Nem szdandékosan hozzdadott anyagok (NIAS)
Korlatozas: kockazatbecslési kotelem (mint NLS anyagoknal)

* Migracios vizsgalati modszerek: utanzo anyagok, id6 és hémérséklet

* Megfelel6ség tanusitasi kotelezettség (DOC)
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https://food.ec.europa.eu/safety/chemical-safety/food-contact-materials/legislation_en
https://food.ec.europa.eu/document/download/559cb0fc-2fbe-48ae-8861-6848a4106491_en?filename=cs_fcm_plastic-guidance_201110_en.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/6e53ef29-a187-4f86-8b9c-c769e2d0bda1_en?filename=cs_fcm_plastic-guidance_201110_reg_en.pdf

A megfeleloseg értékeléese

»LAmi migralhat,

Kockazatbecslés

azt ismerni és

400.,0 é\V' jellemzés Nemzetkozileg

orté ' 5 . elismert tudomanyos

ertékelni kel RS Veszély , y
azonositas modszerrel

(Mw<1000 Da)

Spec. kiold. <«
2) SML,ND

Szimulacido <« sML C

p0
Beszallitoi

100% transzfer <> SML,(QM)

DOC,
. : . 4 teljes
Osszkioldodas teszt <> oML extrakcid
3
4;25’ ? ”
S Osszkioldédas szimulacié <> oML
O
N

Alapanyag teljes extrakcio (TNE)
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JRC quidelines

(mg/kg)
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| D2 modellanyag At h*

e T i e

n+l n n n n
2-rétegll csomagoldanyag G -G _pGa—267+C

s Kisérleti adatok [Fick 11.]

— Szimulacio

20 4 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240
Id6 (6ra)
Conclusion: The packaging is compliant with the Regulation (EU) 10/2011
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https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC98028

y u

Kockazat definicioja

A= X 8

Kockazat  Veszély Expozicio
(kitettség)

Karos hatas bekovetkezésének valdszinlsége

Ertelmezzik a fentieket az élelmiszer
biztonsagra:

,Nem a méreg, hanem a doézis szamit”
(Paracelsus 1493-1541)

Ez tikrozédik a Kerettorvény 3. cikkében

- Lanchid
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Veszely azonositasa es migracio Krajcdr

* Ismert NLS és NIAS anyagok: célzott specifikus migracio (SM)

* Ismeretlen anyag azonositdsa és migracidja: GC/MS és LC/MS
screening

;’ "

e Genotoxicitas kizarasa: ,,in vitro” bioassay (AMES teszt)
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Intenzitas

IS

—> Spektrum konyvtar

Azonositas

~———_  Sajat-eredetii SML vagy TDI

- 90ppb (CRAMER CLASS lll)

_ 10ppb (10/2011 EK)

= 0,15ppb (TTC genotox)

J\L-k,)v\_,___,\_

>

Totalion kromatogram (TIC)

Retenciés ido (R,)
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Veszely jellemzese, TDI meghatarozasa Krajcdr

* Toxikoldgiai adatbazisok:
OpenFoodTox (EFSA), ECHA, ATSDR, TOXNET, NTP §§

* Ddzis-hatas (,,dose response”) vizsgalata
 DNEL, NOAEL és LOAEL kritikus dozis megallapitasa

* Napi megengedett bevitel (TDI, AID) és sajat eredetl SML (sSML)
levezetése (pl. EFSA, CEFIC iranyelvek)

*,In silico” adatbazisok: veen | S
VEGA/QSAR, TOXTREE ~

» ,CRAMER class” besorolas
* Napi megengedett TTC-bevitel (TDl;;.) hozzarendelése (Threshold of
Toxicological Concern)
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https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-7635
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database/-/discli/details/130534
https://www.atsdr.cdc.gov/
https://infocus.nlm.nih.gov/2015/11/04/toxnet-the-nlm-toxicology-databases/
https://ntp.niehs.nih.gov/
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-7635
https://fca.cefic.org/wp-content/uploads/2021/02/FCA_Risk_Assessment_Guidelines_v30-1.pdf
https://www.vegahub.eu/download/
https://toxtree.sourceforge.net/download.html
https://www.vegahub.eu/download/
https://toxtree.sourceforge.net/download.html

Expozicio (EDI): becsult napi bevitel

'
e
Krajcar

EDI [ug/p,d] = M [ug/dm?] x F [dm?/kg,] x V [kg{/p,d]

EDI — becsult napi bevitel (,Kitettség”)
M — kioldddas (,Migracio”)
F — élelmiszer kontakt felllet
V — napi élelmiszer fogyasztas
Dietary Exposure (DietEx) tool

1kg
food

EDI [ug/p/d] = M [ug/dm?] x S [dm?/p/d]

S — napi fogyasztashoz tartozé csomagoldanyag felllet
[Matrix project (DE, UK, IT, FR, ES), FACET project]
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https://dwh.efsa.europa.eu/MicroStrategy/servlet/mstrWeb?Server=PROD-MIC-A002&Project=DietEx&Port=0&evt=2048001&src=mstrWeb.2048001&documentID=FCE276F94DF774E1DB507EB11CD2D6F3&currentViewMedia=1&visMode=0
https://matrixcalculation.eu/matrix/matrix.nsf/mv-exposure-matrix-14-01-2008.pdf
https://expofacts.jrc.ec.europa.eu/facet/

Kockazat vegso értékeléese

Becsult és a megengedett napi bevitel 6sszehasonlitasa:

EDI [ug/p,d] < TDI [ug/p,d]

Migracio és a sajat eredetl migracios hatarérték osszehasonlitasa:

M [ug/bw,d] < sSML [ug/bw,d]

|
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Koszonom figyelmuket! ~

AZ O BIZTONSAGUK A MI FELELOSEGUNK. IS
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