Nyomtatott élelmiszer-csomagol6 szerek
biztonsagi kockazatanak értékelése
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Az élelmiszerekkel kizvetleniil érintkezd nyomtatott
csomagoloszerek (Gn. primer csomagolOszerek)
56%-at Europaban a flexibilis csomagoloszerek
és az italkartonok teszik ki.! Az ilyen tipusa cso-
magoldszerek tipikus esetben nyomtatott, tébb-
rétegli szerkezetek, amelyek f6 alkotdi a kiilon-
b6z6 mtianyag f6lidk, papir/karton, aluminium
folia, mianyag bevonatok, ragasztok és termé-
szetesen nyomdafestékek és lakkok lehetnek.

Az élelmiszerekkel kizvetleniil nem érintkezd
nyomtatott csomagoldszerek (Gn. szekunder cso-
magoloszerek) legnagyobb csoportjait a nyom-
tatott kartonok, hulldmlemez dobozok és a
nyomdai cimkék képviselik. Ezeket azért indo-
kolt megemliteniink, mert egy adott csomagold-
si rendszernek aktiv elemét képezik, amennyiben
nem kivanatos alkotOrészeik a fentiekben hi-
vatkozott primer csomagoldszereken athatolva
az élelmiszerekre — és ezen keresztiil az emberi
egészségre — karos hatast fejthetnek ki. Egy cso-
magolasi rendszer élelmiszer-biztonsagi meg-
felel6ségének vizsgalatakor elsG 1épésként tehat
el kell eldonteni, hogy a primer csomagoldszer
kell6 védelmet biztosit-e a szekunder csoma-
goloszerbdl szarmazé barmiféle karos anyag-
atmenettel szemben (pl. asvanyi olajmaradékok
gazfazisa diffazidja). Ett6l figgden lehet a meg-
felel6ség tovéabbi vizsgalatat a csomagolasi rend-
szer egészére vagy csak a primer csomagoloszerre
koncentralni.

Jelen cikkben arra prébdlunk valaszt adni,
hogy a jogkovets csomagoldszer-gyarté meny-
nyiben tdmaszkodhat a hatalyos jogszabélyokra,
illetve milyen megoldasokat valaszthat a jogsza-
balyi hézagok Kkitoltésére, amennyiben torvé-
nyesen kivanja arujat forgalomba hozni.

1 Forras: Flexibles Packaging Europe.
2 178/2002/EK 17.8§.

JOGSZABALYI HATTER

A 178/2002/EK rendelet (,K6z0sségi €lelmiszer-
jog”) kimondja, hogy ,az élelmiszer akkor nem
biztonsagos, ha az egészségre artalmas vagy em-
beri fogyasztasra alkalmatlan”.2 Az Elelmiszer-
torvény? szerint az élelmiszer biztonsagossaga-
ért és mindségéért az élelmiszer el6allitoja felel.*
Az Elelmiszertorvény alkalmazési kore azonban
kiterjed minden az élelmiszerrel érintkezésbe
kertiil6 termékek (,,food contact materials”) el6-
allitasara és forgalomba hozataldra is (csomago-
l6anyag, eszkoz, gép). A csomagoloszerek gyar-
tojara az Europai Unioban kiilon jogszabalyok
érvényesek. Az 6sszes harmonizalt unioés jogsza-
baly a labjegyzetben megadott honlapon érheté
el.’ Szamunkra a legatfogdbb kovetelmények az
1935/2004/EK rendeletben (,Kerettorvény”) Kke-
riiltek megfogalmazasra, amelyek minden tipu-
sti anyagcsoportra alkalmazandok. Kiemelendd a
rendelet 3. cikkelye. Eszerint az élelmiszerrel ren-
deltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokat
és targyakat — a helyes gydrtdsi gyakorlattal 6ssz-
hangban - olyan médon kell gyéartani, hogy
azok a szokasos vagy eldre lathato felhasznalasi
koriilmények kozott alkotorészeiket ne adhassak
dat az élelmiszereknek olyan mennyiségben, amely

+ veszélyezteti az emberi egészséget, vagy

«+ elfogadhatatlan valtozast idézhet el6 az élelmi-

szer Osszetételében, vagy
+ az élelmiszer érzékszervi tulajdonsdgainak
rosszabbodasat idézheti eld.

A fenti kovetelmények megfelelnek annak az
elvnek, hogy az élelmiszer, ill. ezen keresztiil
az emberi egészség biztonsagi kockazatat az al-

3 2008. évi XLVI. torvény az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérsl. (Eltv.)

4 Eltv.14.§ (2) bek.

5 http://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/index_en.htm
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kotorészek dtadott mennyisége és azok veszélyessége
egylittesen hatarozza meg, a kovetkezd elméleti
Osszefliggés szerint:

Biztonsagi kockazat = veszély bekovetkezésé-
nek valoszintisége x veszélyesség mértéke

A fentiekbdl levonhatjuk a csomagoloszer-gyar-
tokra vonatkoz6 legfontosabb kévetelményt: az
élelmiszerrel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 csomagoldszerek akkor hozhatok torvénye-
sen piaci forgalomba, ha biztonsdgosak. Ezek utan
azt kell megvizsgalnunk, hogy a jogszabalyok az
élelmiszer-biztonsdgi megfelelés bizonyitdsdra mi-
lyen segitséget nyUjtanak a csomagoldszer gyar-
tojanak, illetve mely pontokon valik dndllo titke-
resés sziikségessé.

A Bizottsag 2023/2006/EK rendelete az élel-
miszerekkel rendeltetésszertien érintkezés-
be keriil6 anyagokra és targyakra vonatkoz6
helyes gyartasi gyakorlatrdl el6irja, hogy ,az
1935/2004/EK rendelet I. mellékletében felso-
rolt anyag- és targycsoportokat, valamint sziik-
ség szerint ezeknek az anyagoknak és targyak-
nak a kombinaciéit, vagy ... a helyes gyartasi
gyakorlat (GMP) éltalanos és részletes szaba-
lyaival 6sszhangban kell gyartani”. A rendelet
a helyes gyartasi gyakorlat feltételeiként ming-
ségbiztositasi, mindség-ellendrzési rendszerek
miuikddtetését és dokumentacios kotelezettsé-
get hatdroz meg. Ezek lényege az eldrelatds ko-
vetelménye: az alapanyagok és eljarasok speci-
fikdcidjat elozetesen 1igy kell meghatdrozni, hogy
a végtermékre, a becsomagolt élelmiszerre vo-
natkozo biztonsagi kovetelmények a csomago-
16szer oldalardl teljestiljenek. Ebben a rendelet-
ben - egyediili anyagcsoportra val6 utalasként
—a kovetkezd el6iras is megjelenik: , A valamely
anyag vagy targy élelmiszerrel érintkezésbe
nem Kkeriil6 oldalan alkalmazott nyomdafesté-
kek esetében a GMP-nek kiilondsen azt kell biz-
tositania, hogy az anyagok elszinez6dés révén
vagy a szubsztratumon keresztiil ne kertilhesse-
nek be az élelmiszerbe.”

6 (EC)2023/2006 rendelet melléklete.
7 10/2011/EK rendelet és modositasai.
8 (EC) No 282/2008 rendelet.

9 2007/42/EC iranyelv.

10 (EC) No 450/2009 rendelet.

11 84/500/EEC iranyelv.

12 1895/2005/EC rendelet.

Az 1935/2004/EK rendelet 1. sz. melléklete 17

Lanyagesoportot” sorol fel, amelyek ,kiilon intéz-

kedés (»specific measure«) hatédlya ald tartozhat-
nak”, de napjainkig minddssze a mianyagokra,’
az Ujrahasznositott miianyagokra,® a regeneralt
cellulozra (celofan)’, aktiv és intelligens anya-
gokra!® és a kerdmidra"' vonatkozodan irtak el§
hatalyos unids jogszabalyt.

A felsorolt anyagcsoportokon feliil néhany
kémiai anyagra, ill. anyagcsoportra is unios jog-
szabaly van érvényben. Szamunkra az epoxi ve-
gylletek!? birnak jelentGséggel (ragasztokban,
hegedd lakkokban, festékekben fordulhatnak
el6). Megemlitendd a nem az élelmiszerrel érint-
kez6 anyagokra vonatkoz6 rendeletek kozott sze-
repld Biocid Rendelet!3, amely pl. a vizes bazisa
festékekben, lakkokban, ragasztokban is alkal-
mazott biocid stabilizatorokra vonatkozik. Var-
hat6, hogy a kozeljovében a hormonaktiv anya-
gokra és a perfluorozott vegyiiletekre (utobbiak
papirok zsirallésaganak javitasara szolgalnak) is
harmonizalt szabalyozas 1ép érvénybe.

Kiemelendd, hogy a vizsgalodasunk szem-
pontjabdl relevans csomagoldszerekben elGfor-
dulé jelentdés anyagcsoportokra, Ggymint a pa-
pirokra/kartonokra, nyomdafestékre, bevonatokra
és_ragasztokra vonatkozoan hidnyoznak az unios
szintii jogszabdlyok. A rendelet azokra az anyag-
csoportokra vonatkozoan, amelyekre nem dol-
goztak ki kiilon intézkedést, a szabalyozast a tag-
allamok hataskorébe utalja, de erre nem kotelezi
Gket. Roviden sz6lva egy igen vegyes kép alakult
ki e téren: a tagallamok elenyész4 szamban él-
nek a rajuk ruhdzott felhatalmazassal és hiany-
zik mindenféle harmonizaci6 a jogrendjeik ko-
zott. Ez a helyzet, a kolcsonds elfogadds elvének
(,mutual recognition”)" jogszabalyi lehetSsége
mellett is, proba elé allitja a csomagoloszer-gyar-
tokat, hiszen az elvet eltér6 modon értelmezik,
és ez korlatozhatja az aruk szabad aramlasat az
Union beliil, és korldtozhatja bizonyos alapanya-
gok elérhetGségét is. A kis- és kozepes vallalkoza-
soktol redlisan nem is varhat6 el, hogy minden

13 (EU) No 528/2012. http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/legislation

14 Regulation (EC) No 764/2008.
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tagallam jogrendszerének meg tudjanak felelni,
amelynek kovetkeztében sériilhet a torvényesség
kovetelménye. A tagorszagok vonatkozé jogrend-
jérol osszefoglal6 attekintést alabjegyzet szerinti
weboldalon kaphatunk.” Vizsgalédasunk téma-
koréhez igazodva, példaképpen tekintsiik at az
eurdpai helyzetet a nyomdafestékek vonatkoza-
sdban:
+ Franciaorszag: pozitiv lista a pigmentekre (jog-
szabaly),1®
+ Belgium: tisztasagi kovetelmények a pigmen-
tekre (jogszabaly),"”
+ Dénia: tisztasagi kovetelmények a pigmentek-
re (jogszabaly),'
+ Németorszag: tisztasagi kovetelmények a mi-
anyagokban haszndlatos pigmentekre (BfR IX
—ajanlas - formalis jogszabalyi erdsséggel),””
+ Németorszag: festékrendelet®® (jogszabalyter-
vezet),
+ Svajc: festékrendelet (jogszabaly).?!

Jelen pillanatban a svajci festékrendelet a legtel-
jesebb korti jogszabaly, amely mintegy 5000 ké-
miai anyagot tartalmazo pozitiv listat**> hataroz
meg. A kémiai anyagok sztk korére specifikus
kioldédasi hatarértéket, a donté tobbségére a ki-
oldédaésra 0,01 mg/kg (10 ppb) kimutatasi hatar-
értéket ir el6. A lista az oldOszereket is tartalmaz-
za. A rendelet tiltja a festékek élelmiszerrel valo
érintkezését. Annak ellenére, hogy Svijc nem
az EU tagja, ez a jogszabaly tolti be napjainkban
informdlisan az unio6s jogszabaly szerepét. A ké-
szlil6 németorszagi festékrendelet varhatéan a
svajci rendelettel harmonizalt pozitiv listat fog
tartalmazni, a kémiai anyagok kioldodasi hatar-

értékeivel. A listdn nem szereplé anyagokra a —
rakkelt6, mutagén és reprotoxikus anyagok tilta-
sa mellett — 10 ppb kimutatasi hatarértéket fog

el6irni. Ujdonsagként a festékek és lakkok élel-
miszerrel val6 érintkezését is meg fogja engedni,
de ekkor kizarolag a pozitiv listan szerepl6 kémiai

anyagok lesznek ezekben az anyagcsoportokban

hasznalhatok.

Emlitstik meg az Eurdpa Tandcs hatdrozatait,
amelyek nem birnak ugyan jogszabdlyi erdsség-
gel, de részlegesen lefedik azokat az anyagcso-
portokat, amelyekre nincs érvényben harmo-
nizélt uniés jogszabaly. Ezek a papir/karton,?
nyomdafesték?* és bevonatok® anyagcsopor-
tok. Célszerti és egyre hatékonyabban hasznal-
hat6 a Bizottsag altal tdmogatott és a belgiumi
ISP WIV?¢ 3ltal gondozott adatbank?®, amely
az Eurdpa Tanacs Osszes €lelmiszerrel érintke-
z6 anyagcsoportokra vonatkoz6 hatarozatait és
a tagallamok jogszabalyat atfogoan, egy helyen,
online médon (el6fizetés mellett) teszi elérhetd-
vé. Az adatbankba felvitt kémiai anyagokra vo-
natkoz6 korlatozasok mellett azok toxikologiai
besorolasat is tartalmazza. Kiilonosen az Eur6-
pai Uniéban nem engedélyezett kémiai anya-
gokra vonatkozé informaciok megtalalasaban
segiti a kockazatértékelSt. Az adatbank fokozato-
san bgviil a jellegzetes nem szdndékosan hozza-
adott anyagokkal (NIAS)? is.

A papir anyagcsoport vonatkozadsdban a né-
metorszagi kockazatértékelési hivatal (BfR)
XXXVI/1-2 ajanlasai miikodnek informalis jog-
szabalyként, amelyek Osszetételi korlatozasokat
éskioldasi hatarértékeketirnak eld meghatarozott
kémiai anyagokra, ill. meghatarozott vizsgalati

15 http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs_food-contact-materials-non-harmonised.pdf

16 Circulaire No 176; Brochure no 1227.

17 Royal Decree on varnishes and coatings intended to come into contact with food (bejegyzés alatt).
18 Warenwetregeling verpakkingen en gebruiksartikelen 14 March 2014.
19 BfR: Bundesinstitut fiir Risikobewertung: Datenbank BfR-Empfehlungen zu Materialien fiir den Lebensmittelkontakt,

Hintergrundpapier: http://goo.gl/jivVSQK

20 Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL): , Der fiinfte Entwurf der ,21. Verordnung zur Anderung

der deutschen Bedarfsgegenstindeverordnung”.

21 [8b of the Ordinance of the FDHA on Materials and Articles — RS 817.023.21 Anhang 6].
http://www.blv.admin.ch/themen/04678/04887/04891/index.htmI?lang=de

22 Pozitiv lista: csak a listazott kémiai anyagok alkalmazésa megengedett az adott anyagcsoportban.

23 Resolution ResAP (2002) 1 on paper and board materials and articles.

24 Resolution ResAP (2005) 2 on packaging inks.
25 Resolution ResAP (2004) 1 on coatings.

26 Institute Scientifique der Santé Publique Wettenchappelijk Instituut Volksgezondheid (B).

27 https://fcm.wiv-isp.be/
28 Non Intentionally Added Substances.
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oldoszerekkel végzett Osszkioldasra®. Az EUCEPA,
az Eurdpai Papir- és Celluldzgyartok Szovetsége
egy atfogo iparagi ajanlast*® dolgozott ki az élel-
miszerrel érintkez6 papirok megfelel$ségi vizsga-
latanak modjarol, amelyeket a BfR-ajanlasok és az
USA FDA jogi szabalyozas®' maximalis figyelem-
bevételével dolgoztak ki. Ebben a dokumentum-
ban megtalalhatok az Gjrahasznositott papirok-
ban el6fordul6 szennyezdanyagok megengedett
kioldasi hatarértékei is (ftalatok, telitett és aromas
policiklusos szénhidrogének, fotoiniciatorok, ne-
hézfémek, aromés aminok pl. azopigmentekbdl],
epoxi vegytletek [BPA]).

Kiemelkedd jelentdsége van a milanyag anyag-
csoportra vonatkozé 10/2011/EK rendeletnek a biz-
tonsagi megfelelés értékelését illetGen. Ez a rende-
let a tisztdn mdanyagbdl allé csomagoloszerekre
vonatkozo6an pozitiv listan foglalja 6ssze a megen-
gedett kiindulasi kémiai anyagokat, és felhaszna-
lasukra korlatozasokat, specifikus kioldédéasukra
hatarértékeket (SML)*? vagy a csomagoloszerben
az élelmiszerrel érintkezé feliiletre es6 megenge-
dett maximalis koncentraciét (QMA)** hataroz
meg. Ez az in. Unios Lista, amely tehat az enge-
délyezett kémiai anyagokat tartalmazza. A listan
szereplS kémiai anyagok szdma nem éri el az ez-
ret. Arendelet azt is kimondja, hogy amennyiben
tobbrétegli mtianyag folidkat nyomtatnak és ra-
gasztoval egyesitenek, az Unios Listan szerepld
korlatozasokat kell alkalmazni abban az esetben,
ha a listan szerepld kémiai anyagok a nyomdafes-
tékben és a ragasztoban kiindulasi alkotorészként
fordulnak el6. A CMR kémiai anyagokat kivéve, a
rendelet ezekben a rétegekben az Unios Listatol
eltér6 kémiai anyagok alkalmazasat is megengedi,
és altalanosan 10 ppb kioldoddsi hatdarértéket ir el6.
A csomagoloszer altaldnos biztonsaganak értéke-
lésére a rendelet bevezeti az dsszkioldodds fogalmat,
amelynek hatarértékét (OML)** 10 mg/dm?-ben, il-
letve csecsemdk szdmara késziilt élelmiszerek ese-

tén 60 mg/kg-ban rogziti. Az 6sszkioldédasi ha-
tarérték (OML) egyaltalan nem alkalmazhat6
papir és/vagy aluminium tartalmu szerkezetek
esetében, mig a specifikus kioldodasi hatarérték
(SML) ilyen szerkezetekben csak a miianyag réte-
gekre értelmezhetd.

A rendelet tovabbi eréssége, hogy a kioldédasi
vizsgalatok modszertanara részletes Gtmutatast
nyuyjt (élelmiszer-utanzé anyagok, hémérséklet,
kiold6dasi idStartam stb.).

A rendelet rendelkezik a nem szdandékosan hoz-
zdadott kémiai anyagok (NIAS) kockéazatértékelési
kotelezettségérdl is. Ezek az anyagok a kovetke-
z6k lehetnek: szennyezdédések, polimerizacios
reakcio elinditésara szolgalo katalizétorok, illet-
ve a polimerizacids reakcio szabalyozédsara szol-
gald lancatado, lancnoveld vagy lanczaro szerek,
reakcio- és bomlastermékek, amelyekrdl jo at-
tekintést nyujt az ILSI kockazatértékelési irany-
elve.®® Toxikologiailag nem vizsgalt anyagokrol
van sz6, ezért funkciondlis szerkezeti zaroréteg
mogott kell elhelyezkednitik, és specifikus kiol-
dodasuk nem haladhatja meg a 10 ppb kimuta-
tasi hatarértéket. Tovabbi kifejtés nélkiil alljon
itt, hogy a 10 ppb hatarértéknek (nem engedé-
lyezett kémiai anyagokra és a nem szandékosan
hozz4adott kémiai anyagokra vonatkozban), va-
lamint az 6sszkioldddasi hatarértéknek (OML)
nincsen semmiféle toxikoldgiai relevanciaja és
a késébbiekben bemutatott tudoméanyos alapt
kockézatértékelés soran ettdl el lehet térni. Ra-
gasztokban és festékekben (tehat nem mianya-
gokban) alkalmazott polimerizacios segédanya-
gokra az Europa Tandcs 92/2 hatéarozataban
foglalt kiold6dasi hatarértékek alkalmazhatok.3¢

A specifikus kioldodasi hatarértékek megal-
lapitdsa annak a feltételezésével torténik, hogy
minden felnétt (60 kg feltételezett testtomeggel),
minden élelmiszerbdl, az eltarthatésag utolsd
napjaig, naponta 1 kg-ot fogyaszthat (,napi

29 Az 6sszkioldast megkiilonboztetjiik az 6sszkioldodastol: el6bbi esetben egy anyagbol a koriilmények megfelel6 megvélasz-
tasaval az Osszes alkotorészt teljeskordien kioldjuk, amit a kdznyelvben , teljes extrakciénak” neveziink, mig az utébbi eset-
ben csak a vizsgélati koriilmények kozott mért kioldast, koznyelven ,,migraciét” hatarozzuk meg.

30 http://www.cepi.org/topics/foodcontact

31 CFR21176.170, CFR 21 176.180, http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm

32 Specifikus kiold6dasi hatarérték (, Specific Migration Limit”).

33 Azélelmiszerrel érintkezé feliiletre es6 koncentraci6 (,Residual content per food contact surface area”).

34 Overall Migration Limit.

35 International Life Sciences Institute: Guidance on best practices on the risk assessment of non-intentionally added

substances (NIAS) in food contact materials and articles:

http://www.ilsi.org/Europe/SiteAssets/Publications/Forms/EditForm/2015%20NIAS.pdf

36 Res Ap (92)2 http://goo.gl/hKhlwm
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6 dm?

10 em

10 cm

1. abra. Euro-kocka

bevitel”), és ez az €lelmiszeradag 6 dm? feliiletd
csomagoldszerrel érintkezik (Euro-kocka modell,
1. abra).

Az Euro-kocka modell alapjan meghatérozott
kiold6dasi hatarértékek betartasa az engedélyezett
kémiai anyagokra kitelez0. Ugyanakkor szamos
taplalkozasi statisztikai felmérés soran bebizo-
nyosodott, hogy ez a feltételezés a valosagos élel-
miszer-fogyasztast messzemenden tulbecsiili.
Ezért anem engedélyezett és a nem szandékosan
hozzdadott anyagok értékelésekor a modelltSl
valo eltérés megfeleld megalapozottsag mellett

- miként 1atni fogjuk — megengedett. Végiil is lat-
hat6, hogy a mianyag alapti csomagoldszerekre
a jogalkot6 a Kerettorvény 3. cikkelyének szel-
lemében a kockéazatértékelési kotelezettséget az

2. dbra. A kockdzatértékelés gyakorlati lépései
1.  Azonositas
2. Osszkioldbdas S OML
Specifikus kioldédas & SML

3.  Elméleti szamitas

Lehetséges kiold6d6 kémiai anyagok

dOsszes lehetséges kioldodo alkotorészre Kiterjesztette.
Ennek szellemében kell eljairnunk minden mas,
ill. tobb tipust anyagcsoportbol felépiilé csoma-
goloszer élelmiszer-biztonsagi megfelel§ségének
értékelésekor is. Alapszabalyként kimondhatjuk,
hogy a megfelelGséget nem csak az egyes anyag-
csoportokra, hanem a csomagoldszer egészére
kell megallapitani.

ELELMISZER-BIZTONSAGI KOCKAZAT
ERTEKELESE

Az élelmiszerrel rendeltetésszertien érintkezé
csomagoléanyagokban el6forduld lehetséges ki-
0ld6do kémiai anyagok szama kb. szézezerre te-
hetd. A gyakorlati tapasztalat azt mutatja, hogy
mintegy 15 ezer vegyiilet az, amelyek legtobb-
szor kertilnek kimutatasra. Ezek koziil — mint
lattuk — az erre hivatott Eur6pai Elelmiszer-biz-
tonsagi Hivatal (EFSA)* csak mintegy ezer kémi-
ai anyag toxikologiai bevizsgalasat végezte el és
adta kozre az in. engedélyezett anyagokat Osz-
szefoglal6 Unios Listan. A nem engedélyezett ké-
miai anyagok vonatkozasaban az egészségiigyi
kockdzatokat a csomagoldszer gyartojanak kell
értékelnie a kockdzatértékelés nemzetkozileg elismert
tudomdnyos elveinek megfelelGen.?® Ez az a pont,

Alapanyagok

Osszes nem illékony kémiai anyag

Engedélyezett kémiai anyagok

4.  Szimulacié
5. Meérés

Azonositas és kioldodas mennyiségi

6. Zz Z H ”"

meghatérozasa (,,screening”)

P Elelmiszerrel érintkezd feliilet

°  meghatarozasa (,,exposure”)
8 Toxikoldgiai besorolds, megengedett

napi bevitel (TDI)
9.  Napi bevitel S TDI

10. Megfeleldség tanusitasa

37 European Food Safety Authority. http://www.efsa.europa.eu/

38 10/2011/EK 19.8.

Kész csomagolészer

Nem engedélyezett kémiai anyagok
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ahol a kockazatértékelés nem csak pontosan és
specifikusan kidolgozott jogszabédlyok mecha-
nikus és rutinszerd betartasat, hanem megfele-
16 modszerek megkeresését és alkalmazasat teszi
sziikségessé.

Az élelmiszerrel rendeltetésszertien érintke-
zésbe keriil§ csomagoloszerek egészségbiztonsa-
gi kockazatbecslésének gyakorlati 1épéseit a fenti
elveknek megfelelGen a 2. dbra foglalja Ossze.

Els6 1épésben az alapanyagokbdl lehetségesen
kiold6d6 anyagokat teljeskoriien fel kell térképez-
niink.

Masodik 1épésben el kell végezni az dsszkioldo-
dds vizsgéalatat a nem illékony anyagokra, és 6sz-
sze kell hasonlitanunk az 6sszkiold6dasi hatar-
értékkel (OML), az 10/2011/EK rendelet el6irasai
szerint.

A 3-5.1épésben az engedélyezett kémiai anyagok
specifikus kioldoddsdat hatarozzuk meg és vetjiik
0Ossze a specifikus kioldodasi hatarértékkel (SML,
QMA), a 10/2011/EK rendelet el6irasai szerint.

Mind az 6sszkioldodasra, mind a specifikus
kioldédasra vonatkozé méréseket a 10/2011EK
rendelet és az EN1886-11:2002-12 szabvany sze-
rint kell végezni.

A 6-9. 1épések soran a nem engedélyezett kémiai
anyagok kockdzatértékelésével foglalkozunk, ami-
kor is azt vizsgaljuk, hogy a kész csomagoldoszerbdl
milyen ismert és nem ismert, nem engedélye-
zett kémiai anyagok oldédnak ki és azokhoz mi-
lyen kioldodasi (LOI), ill. napi beviteli hatarérték
(TDI) rendelhetd.

A lehetséges kioldodo alkotorészek
azonositasa

A kiold6d6 anyagok valodjaban két forrdsbol tap-
lalkoznak: egyrészt a megvasarolt alapanyagok
alkotorészei, masrészt a feldolgozdsi technoldgia so-
ran kertilhetnek hozzéadasra, akar Gj anyagként,
akar az alapanyagok alkotorészeinek atalakulasa
révén. Az Gj anyagok bevitelére j6 példa a hoz-
zaadott oldGszerek hasznalata a nyomtatas vagy
laminalas soran. Monomerek mindig atalakula-
son mennek at, migazadalékok egy része szintén
részt vehet kémiai reakcidban, mas résziik atala-
kulas nélkiil lehet jelen a kész csomagoldszerben.
A monomerekre, ill. oligomerekre altalanosan
érvényes, hogy amennyiben molekulaméretiik
az 1000 Dalton hatarértéket meghaladja, kiol-
dodéasuk méretiiknél fogva olyan mértékben

akadalyozott, hogy a kockazatértékelésbdl ki-
hagyhat6k. Az atalakulasra tovabbi példaként
szolgadlnak a minden anyagcsoportban el6for-
dul6 stabilizatorok (antioxidansok) oxidativ reak-
ci6termékei, amelyek jellemz6 képviselSi a nem
szandékosan hozzdadott anyagoknak. Szdmos
kiindulasi anyag reaktiv rendszert képez, és a
feldolgozas soran kémiai reakci6 folytan atala-
kulnak. LegjellemzdSbb az a helyzet, amikor mo-
nomerek polimerizacidja és térhaldésodasa ko-
vetkezik be, miként a kétkomponensti ragasztok
vagy festékek esetében, ahol a kémiai reakcio leg-
altalanosabban diizocianat + poliol » poliuretan.
Ide sorolhatok a festékekben, bevonatokban al-
kalmazott akrilat alapt kdt6anyagok is, amelyek
UV vagy EB besugarzasra térhalésodnak. Gyak-
ran elkertilik a figyelmet a tapadaskozvetits vagy
kapcsolo adalékok, amelyek szintén kémiailag
kotédve épiilnek be a festék kotGanyaganak vagy
aragasztok polimerléncaiba, ill. a polimerlancok
és a tapadésra szant hordoz6 feliilete kozé. Ezek
esetenként akar reakcié mellékterméket is ered-
ményeznek, mint példaul egyes kelat-tipusa
adalékok, amelyekbdl tributilfoszfat (TBP) ma-
radhat vissza (NC-festékrendszerek). A reaktiv
rendszerek esetében arra kell mindig gondol-
nunk, hogy egy kémiai reakcio sohasem lehet teljes,
és mindig szamolni kell azzal, hogy monome-
rek maradnak vissza, amelyek kioldodhatnak, és
az élelmiszerrel karos koélcsonhatasba léphetnek.
Igen gyakori példa, amikor diizocianitok ma-
radnak vissza a kétkomponensi ragaszto- vagy
festékrendszerekbdl, és az élelmiszer nedvesség-
tartalmaval rdkkelt6 primer aromas aminokat
(PAA) képeznek. A visszamaradasnak tobb oka is
lehet: a komponensek rossz keverési aranya, to-
kéletlen alapreakci6 pl. alacsony hémérsékleten
val6 téarolas kovetkeztében, reverzibilis vissza-
alakulas magas hémérsékleten (>100Co), mint
példaul hésterilezéskor. Itt jegyezziik meg, hogy
féként az azopigmentekbdl is szirmazhatnak a
diazotalasi folyamatb6l visszamaradé aromas
aminok, amelyek ugyantgy rakkelté hatasaak.
A mar idézett német festékrendelet a pigmentek-
bdl szarmazo rakkelt6 aromas aminokra rendki-
viil szigorti 2 ppb kimutatési hatarértéket tervez
bevezetni. Ezért a felhasznalt pigmentek pontos
ismerete rendkiviil fontos.

Idedlis esetben az alapanyagokbdl lehetséges
kiold6d6 0Osszes kémiai anyag, azok koncent-
racidja és varhatd kioldodasanak mértéke az
alapanyag-beszallitok jogérvényes nyilatkozata
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(,megfelelGségi nyilatkozat”) alapjan ismerhetd
meg. A val6sagban a megfeleléségi nyilatkoza-
tok igen hézagosak, mert a szallitélanc szerepl6i
a ,megfelel$ tajékoztatasi kotelezettséget” igen
tag hatarok kozott, tkp. dnkényesen értelmezik.

Legjellemz6bb, hogy amennyiben az adott
alapanyagban Unios Lista szerinti engedélyezett
anyagok el6fordulnak, megjel6lik azokat. Jellem-
z6en azonban csak a korlatozas ald esGket. Az
anyagok maradék koncentraciéjat dltaldban nem
kozlik. A legritkabb esetben adnak téjékoztatast a
nem szandékosan hozzaadott anyagokrol.

Amftanyag foliagyartok esetenként megadjak a
foliak kioldodasi vizsgalatainak mérési eredmé-
nyeit, ami 4ltal a feldolgoz6 csomagoloszer-gyarto
a specifikus kioldodasi vizsgalatok elvégzésének
sziikségessége alol esetenként mentestilhet.

A festékgyartok maguk jelolik ki, hogy a festé-
kek mely alkotorészei tekinthetSk lehetséges kiol-
do6do anyagoknak, és csak ezeket adjak meg, igaz,
hogy elméleti szamitas alapjan megjelolik ezek

Egyes ragasztdanyag-gyartok és bevondanyag-
gyartok példaszertien teljes kori informaciot
igyekeznek adni a kiold6dasra hajlamos Ossze-
tev6krél, de szennyezéanyagok azonositasa-
val és koncentraciéjuk megadasaval 6k is bajban
vannak.

Papirok esetében az Eurépai Unidban az a ki-
alakult gyakorlat, hogy a papirgyartok teljes ko-
rii kioldasi és osszetételi vizsgalatot végeztetnek
akkreditalt laboratériummal a BfR-ajanlasok és
az USA FDA szabalyozasa szerint. Ez mentesithe-
ti a felhaszndalot a papirokra vonatkozé tovabbi
vizsgalat al6l. Kiilonosen az Gjrahasznositott ros-
tokat tartalmazo papirok, nyomdai kartonok és
hulldmpapirlemez alapanyagok felhasznalasakor
ajanlott az oOvatossag az el6forduld szennyezs-
anyagok hatarértékének betartasa tekintetében.

Az alapanyaggyartok nyilatkozatain és a tech-
nolégiai folyamatok hatasainak ismeretén tal-
menden sokszor sziikségessé valik, hogy az alap-
anyagok teljes kioldasi vizsgalata utan az dsszes
kémiai anyagot, amelyek kioldédasa a majdani, a
kész csomagoléanyagbol valoszintsithetd, gaz-
kromatografids modszerrel elvalasztva azonosit-
suk és szamszeriisitsiik. Ha ezt megtettiik, készen
allunk arra, hogy a kész csomagoldanyagot allit-
suk vizsgalatunk kdzéppontjaba.

Az engedélyezett alkotorészek
kioldodasanak értékelése

Az engedélyezett kémiai anyagok toxikologiai
besorolasa és az ezeket tartalmazo élelmiszer na-
pi beviteli hatarértéke (TDI) az Unids Listdn kozzé-
tett kioldoddsi korldtozdsokban (OML, SML, QMA)
jut kifejezésre, igy azokat az Euro-kocka modell
vagy a specifikus feliilet/élelmiszertdmeg arany
alkalmazasaval kell figyelembe venniink.

Az 0Osszkioldodast* a mianyag alapa cso-
magoloszerekre kotelezGen alkalmazni kell a
10/2011 (EK) rendelet értelmében. Ennek so-
ran a rendeletben eléirtak szerint kell az élelmi-
szer-utdnz6 anyagot, a vizsgalati idétartamot
és hémérsékletet megvalasztani. A betartand6
hatarérték SML=10mg/dm?, illetve 60 mg/kg,
amennyiben a kioldodast a tényleges érintkezd
feltilet/élelmiszertomeg arany figyelembevéte-
1ével kell szadmitani. Az 6sszkioldodast papir és/
vagy aluminiumot is tartalmazo szerkezetekre, illet-
ve szdraz élelmiszer csomagolasa esetén nem kote-
lez6 elvégezni, de a kialakult gyakorlat az, hogy
ezt a vizsgalatot a vevGk megkovetelik. Papirok
és széaraz élelmiszer esetén a Tenax** markanevi
utdnzbdanyaggal végezhets a mérés az EN14338
szabvany szerint.

A specifikus kioldédéast minden engedélyezett
kiold6d6 anyagra meg kell hatarozni. Amennyi-
ben a kiindulasi koncentracié ismert, a megha-
tarozas elméleti szamitéssal elvégezhetS (annak
feltételezésével, hogy az anyag 100%-a atmegy
az élelmiszerbe). Ha ez nem ad kielégit§ ered-
ményt, matematikai modellezést (,,szimulaci6”)
lehet végezni, amelyhez szamitdgépes progra-
mok allnak rendelkezésre.

Ha evvel sem jutunk elfogadhat6 eredményre,
nem keriilhet§ el a laboratériumi specifikus ki-
old6dasi vizsgélat elvégzése.

A nem engedélyezett alkotorészek
kioldodasanak értékelése

A nem engedélyezett alkotok jelenlétére az alap-
anyagokon elvégzett vizsgdlatunk eredménye-
képpen ismerettel rendelkeziink, de ezek nem
fedik le sziikségképpen a feldolgozasi technolo-
giai folyamatok hatasaként helyben keletkezé ki-
oldhat6 alkotOkat. Ezért olyan vizsgalati eljarast

39 Gravimetrids médszer, amely csak a nem illékony anyagokat méri.

40 Modified Polyphenylene Oxid (MPPO).
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valasztunk, amelynek segitségével mind a megis-
mert, mind a még nem ismert lehetséges kiold6do
alkotok egytittesen azonosithatok és kioldoddsuk a
kész csomagoloszerbol szamszer(Gsithetd lehet. Ezt a
vizsgalati eljarast screeningnek nevezziik. HS-GC/
FID*! médszerrel meghatarozhatjuk a maradék ol-
doszermennyiséget az ismert olddszerekre. Ennek
a vizsgéalatnak a csomagoldanyag érzékszervi meg-
felelsége szempontjabol van elsGsorban jelentd-
sége (1935/2004/EK rendelet 3. cikkelye).

Egyre gyakrabban hasznalatos a HS-GC/MS*,
ill. S/SL GC/MS* screening moédszer, amellyel
maximum 450 °C forrasponti kémiai anyagok
elvalasztasa és kozelité mennyiségi meghataro-
zasa lehetséges. A vizsgalat eredményeképpen
kapott totdlion kromatogram a retenciés id4
tengely mentén nagyszamda, akar 100-150 csu-
csot is tartalmazhat, amelyek egy-egy vegyiile-
tet azonositanak és a cstcsok teriilete a kémiai
anyag mintaban lév6 koncentracidjaval aranyos.
Egy-egy csticsot a tomegspektrum alapjan integ-
ralt spektrumkonyvtarak segitségével azonosit-
hatunk (3. dbra).

Természetesen a totalion kromatogram csucsai
kozil csak azok kivannak tovabbi értékelést,
amelyek egy megengedett maximalis kioldo-
dasi kiiszobértéket meghaladnak. Els6 1épésben
megtehetjiik, hogy a kiiszobértéket a 10 ppb al-
talanos biztonséagi hatarértékbdl az Euro-kocka
modell feltételezésével vezetjiik le. Amennyiben
ezt a szintet meghalad6 cstcsok vannak jelen,
azokat tovabb kell vizsgdlnunk. Tudjuk, hogy az
Euro-kocka fogyasztasi és csomagolasi modell a
napi élelmiszer-bevitelt és ehhez rendelten a cso-
magoloanyag feliiletét, amelybdl a fogyasztok
kérosanyag-kioldodasnak vannak kitéve, talér-
tékeli. Igy tulbecsiili a fogyasztok veszélyezte-
tettségét (E = Exposure). Médunk van arra, hogy
az Euro-kocka feltételezéssel szemben a valOsa-
gos veszélyeztetettséget taplalkozasi statisztikdk
segitségével meghatarozzuk, és a megengedett
maximalis kioldédast (LOI =Level of Interest)
magasabb szinten hatarozhassuk meg.

Amennyiben a fogyasztok a karos kioldodo
anyagnak naponta E mennyiségben vannak ki-
téve, a kovetkezs dsszefliggést irhatjuk fel:

41 Go6ztér-adagolasu gadzkromatograf langionizaciés detektorral.
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3. dbra. Totdlion kromatogram és tomegspektrum

Elug/p,d] = Mlng/dm?] x S[dm?/p,d]

ahol M a csomagol6anyag 1 dm? feliiletére es6
kéarosanyag-kiold6désat jel6li (M = Migration), S
pedig a csomagoléanyag élelmiszerrel naponta
érintkezd feliiletét. M értéke a screening, ill. ki-
oldodasi tesztek révén hatarozhaté meg, mig S
értékét a taplalkozasi statisztikdkbol nyerhetjiik.
Ha ezutdn atrendezziik az 1. egyenletet és E ér-
tékét azzal a maximalis biztonsagos kioldodasi
hatarértékkel (TEL = Tolerable Exposure Level)
helyettesitjiik, amelynek a fogyasztok naponta
kéaros hatds nélkiil lehetnek kitéve (10pg/p,d), a
megengedett maximalis kiold6désra (LOI) a ko-
vetkezd Osszefiiggés adodik:

LOIfpug/dm?] = TEL[ug/p,d]/S[dm?/d] 2. egyenlet.

1. egyenlet,

A téplalkozasi statisztikabol nyert S értéke joval
kisebb lehet, mint az Euro-kocka modell szerint
feltételezett 6 dm?, ami a csomagoloanyagbdl a
2. egyenlet szerint magasabb maximalis kiold6-
dést enged meg. fgy nyilik mod arra, hogy a kro-
matogram cstcsait a tovabbi vizsgalatbol a ma-
gasabban elhelyezked6 LOI vonalhoz mérten
zarhassuk Ki (3. dbra).

Két adatbank is rendelkezéstinkre allhat a fo-
gyasztok veszélyeztetettségének megismerésé-
hez. AMatrix Exposure szoftver* osztalyokat alla-
pit meg az €élelmiszerekre és a csomagoloszerekre,
és azokat Ot unios orszag (UK, F, E, G, I) taplalko-
zasi statisztikdjanak alapulvételével kapcsolja 0sz-

42 Goéztér-adagolasa gazkromtograf tomegspektométer detektorral.
43 Folyadékadagolast gazkromatograf tomegspektrométer detektorral.
44 AzFCA, PlasticsEurope, EUPC és FPE eurdpai ipari szovetségek kozos, regisztraciokoteles fizetds adatbankja.

https://matrixcalculation.eu/
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Organofoszfatok,

Genotoxicitas P
karbonatok

0,0025 pg/kg bw/day
0,15 ng/p,d

0,3 pg/kg bw/day
18 pg/p,d

Cramer Class II./III. Cramer Class I.

1,5 pg/kg bw/day
90 pg/p,d

30 pg/kg bw/day
1800 pg/p,d

4. abra. TTC toxikoldgiai besorolds

sze. AFACET® szoftver és adatbank a fentieken tul-
menden az egyedi kémiai anyagok kioldodasanak

zetek vizsgalatanak lehetSségét is beépiti prog-
ramjaba. Lehet6vé teszi ezen tal a fogyasztok kor
szerinti veszélyeztetettségének vizsgalatat.

Az LOI szintet a 3. dbra szerint meghalado csu-
csokhoz tartozé kémiai anyagokat tovabb kell
vizsgdlnunk, amelyhez toxikologiai megkozeli-
tést alkalmazhatunk. A toxikol6giai megkozeli-
tést arra is hasznalhatjuk, hogy az LO], ill. a 10
ppb kiold6dasi szint alatti cstcsok értékelését
még meggy6zGbbé tegyiik.

Els6 1épésként meg kell dllapitanunk az anyag
veszélyességét (toxikussagat), és ehhez kell ren-
delni a napi megengedett maximalis bevitel
(TDI)* nagysagat. (A TDI a toxikol6gidban hasz-
nélatos megjelolés, fogalmilaga 2. egyenlet , TEL”
megfelelGje). Jollehet az EFSA még nem zérta le
a modszer kidolgozasat és nyilvanos vitajat, de
mar széles korben alkalmazzak a kis koncentra-
ciéban el6fordulé nem szandékosan hozzdadott
anyagokra a toxikologiai kiiszobérték megkoze-
litést (,, Threshold of Toxicological Concern”, ro-
viden TTC)¥. Az elv lényege, hogy a kiold6do
anyagokra — a vegyiiletek bizonyos meghataro-
zott csoportjainak kizarasa mellett — 6t toxikolo-
giai kategoriat allapitanak meg a hozzajuk ren-
delt TDI hatarértékkel (4. dbra).

Minthogy az allatkisérleteket minimalizalni
kell és ezek egy csomagolOszer-gyartd szamara
elviselhetetlen koltségekkel is jarndnak, meg-
kozelité modszert kell keresni a vizsgalt kémiai
anyag toxikologiai besoroldasdinak meghataro-

zasara. Erre szolgalnak a kiilonb6z6, adatbank-
kal tdmogatott szoftverek, mint a DEREK*, a
QSAR* és a Toxtree®®. A QSAR és Toxtree progra-
mok szabadon letolthet6k, a DEREK-hozzaférés-
hez regisztralni kell. Minden program lényege
az, hogy a vizsgaland6 vegyiiletek kémiai szer-
kezetét az adatbankban foglalt és toxikologiai-
lag ellendrzott vegyiiletek szerkezetével hason-
litjdk 6ssze. Ennek eredményeképpen a vizsgalt
vegyiilet varhat6 metabolikus viselkedését elGre
tudjak jelezni, amely alapjan a toxikologiai beso-
rolés elvégezhetd. Ezt nevezik ,in silico” toxiko-
16giai vizsgalatnak, szemben a szoveteken (,in
vitro”), vagy az €16 allatokon (,in vivo”) végzett
kisérletekkel. Miként megemlitésre keriilt, az ISP
WIV adatbank mind a harom fenti szoftver tala-
latait hozzdkapcsolja a bennfoglalt kémiai anya-
gokhoz és az adatbank haszndléjat a toxikologiai
értékelés faradalmait6l mentesiti. (Természete-
sen a nem bennfoglalt kémiai anyagokra a vizs-
galatot az értékel6nek maganak kell elvégeznie.)
Miutén a toxikologiai osztalyba soroléast elvé-
geztiik, nem marad mas héatra, minthogy a total-
ion kromatogram segitségével meghatarozott
kioldodast a megfelel6 TTC kategoriahoz tar-
tozo beviteli kiiszobértékkel (TDIL, ) egybeves-
siik. Szerencsés esetben a Cramar Class I, Cramer
Class II kategéridk magasabb TDI értéke révén
lehetséges lesz a kromatogram LOI feletti csa-
csaihoz tartoz6 kiold6d6 anyag kockazatértéke-
lésének lezarasa. Vegyiik észre, hogy a 2. egyen-
letben ,TEL" értékét a TDI . -vel behelyettesitve
az egyenlet a kioldodas teljes tartomanydban,
igy akar a 10 ppb kiold6dasi szint alatti csacsok

45 Flavouring, Additives and Food Contact Materials Exposure Task, European Commission 7th Framework Programme,

2008-2012.

46 Tolerable Daily Intake [pg/bw,d] 1 kg testtomegre esé napi bevitt mennyiség mikrogrammban kifejezve.
47 Threshold of Toxicological Concern Approach: Conclusions and Recommendations of the EFSA/WHO Expert Workshop

DRAFT for public consultation.

http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/150212%2CO0.pdf

48 http://www.lhasalimited.org/products/derek-nexus.htm
49 http://www.gsartoolbox.org/
50 http://toxtree.sourceforge.net/

44

MAGYAR GRAFIKA 2016/1



Py

értékelését is lehet6vé teszi. Erre akkor van sziik-
ségiink, ha TDI . alacsony és S pedig magas,
aminek folytan LOI a totalion kromatogramban
alacsony szintre keriil.

Amennyiben a TTC-modszer alkalmazasa
utdn is fennmaradnak olyan csuicsok, amelyek
meghaladjak az TDI . kiiszobértéket, ,in vitro”
és ,in vivo” toxikologiai kisérletek elvégzése ko-
vetkezhet. Sziikségessé valhatnak biologiai tesz-
tek (,,bioassay”) is a kiold6d6 anyagok szinergikus
hatdsainak vizsgalatara. Ezek tetemes koltségei
természetesen nem képviselhetSk egy csomagolo-
szer-gyarto szamara. Az allatkisérletek lehetSség
szerinti elkertilésének szdndéka folytan is két to-
vabbi lehetséges ut koziil valaszthatunk. Egyrészt
irodalmi kutatést végezhetiink relevans toxikol6-
giai tanulmanyok felkutatasara, amelyek a kérdé-
ses kiold6d6 anyag biztonsagos hasznalatat ala-
tdmasztjak. Masrészt az alapanyagokon elvégzett
screening soran nyert totalion kromatogramokat
a kész csomagoloszeren végzett screening kroma-
togramjaval Osszehasonlitva a még fennmaradt
kritikus kioldédo anyagokat az alapanyagokhoz
rendelhetjiik (azaz megéllapithatjuk, hogy az
adott kiold6d6 anyagnak melyik anyagcsoport a
forrasa), és a beszallitoval egyeztetve a recepttra
megvaltoztatasat kezdeményezhetjiik.

Ezzel lezérhatjuk a 2. dbra szerinti kockazat-
értékelési folyamatot, amelyet kovetGen mar
csak a megfelel6ségi nyilatkozat kiallitdsara kell
sort kerfteniink. Azt fogjuk tantsitani, hogy az
1935/2004/EK kerettorvény 3. cikkelyének eleget
téve az altalunk gyartott élelmiszerrel érintkezd
csomagoloszert torvényesen hozzuk forgalomba.
A torvényesség abban jut kifejezésre, hogy azokra
a kiold6d6 anyagokra, ill. anyagcsoportokra, ame-
lyekre harmonizlt unios szabélyozas van érvény-
ben, a vonatkoz korlatozasokat maradéktalanul
betartjuk. Azokra vonatkozoan pedig, amelyekre
harmonizalt szabalyozas nem 4ll rendelkezésre, a
kockazatértékelés soran nemzetkozileg elismert
tudomanyos modszereket alkalmazunk.

A jelen irasban ismertetett kockazatértékelési
és tanusitasi modszer idGigényes, és jelentds hu-
man erdforrast kothet le. A GMP rendelet ,el6-
relatasi kotelezettségébdl” kiindulva a szerzé a
modszer alkalmazasat els6sorban Gj alapanya-
gok vagy technologidk mindsitéséhez ajanlja,
amelynek soran szoros egyiittmiikodésre kell to-
rekedni az alapanyaggyartokkal és akkreditalt
laboratériumokkal.

Az élelmiszerrel érintkez$ anyagok tOrvényes
forgalomba hozataldnak tanusitdsa és hatdsagi
ellendrzése még az Eurdpai Bizottsag szintjén is
vitatott téma. Jelen irdsban a biztonsagi kockazat
értékelésére az ILSI nonprofit tudoményos szerve-
zet ajanlasainak szellemében egy lehetséges mod-
szer keriilt ismertetésre, amely mellett — f6ként a
nem engedélyezett kioldod6 anyagokra nézve —
tobb eltérd megkozelités is valaszthato, a vizsgalat
tényleges koriilményeinek fliggvényében. Ezért a
szerzG a kozolt modszer Kkritika nélkiili, altalanos
alkalmazasabol fakad6é barminemd karokozasért
az alkalmazé felé nem vallalhat felelGsséget.

OSSZEFOGLALAS

A nyomtatott élelmiszer-csomagolo szerek a fo-
gyasztok egészségét veszélyeztethetik, ameny-
nyiben alkotérészeiket a megengedett mennyi-
ségen feliil adjak at az élelmiszernek. Az Eur6pai
Uni6ban a 1935/2004/EK Kerettorvény minden
tipust anyagcsoportra kiterjedGen fogalmazza
meg az altalanos kovetelményeket. Csak néhany
kiemelt élelmiszerrel érintkezé anyagcsoportra
nézve van harmonizalt jogi szabalyozas a meg-
felel6ség bizonyitasara. Ezek koziil a manyagok
szabalyozasa a legteljesebb kor (i, amely felsorolja
a kiindulasi alkotorészként hasznalni megenge-
dett kémiai anyagokat, és hozzarendeli a kioldo-
dasi hatarértékeket, amelyek mérésére részletes
Gtmutatast ad. A rendelet azonban adés marad
a mtianyagokbdl kiold6édni képes nem szdndé-
kosan hozzdadott anyagok szabdlyozasaval. Pa-
pirokra, festékekre, ragasztéanyagokra nincsen
érvényben harmonizalt szabalyozas. Mikdzben
a csomagoloszer-gyartd igyekszik a mianya-
gokra vonatkoz6 elSirasokat adaptalni, szamos
esetben arra kényszeriil, hogy maga taldlja meg
azokat a modszereket, amelyeket az adott cso-
magoloszer megfelelGségének bizonyitdsara fel
tud hasznélni. A szerzé egy lehetséges utat is-
mertet, amellyel a Kerettorvény 3. cikkelyében
megfogalmazott 4ltalanos kovetelmények nem
szabalyozott anyagcsoportokat tartalmazo Osz-
szetett csomagolOszerek esetében is teljestilhet-
nek. A vezérgondolat abban foglalhatd Ossze,
hogy minden kimutathat6 lehetséges kiold6do
anyagot meg kell hatarozni, és kiold6dasukat
vagy jogszabdalyban rogzitett, vagy onértékelés-
sel meghatarozott hatarérték alatt kell tartani.
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