
 
 

 

CHEMOSVIT FOLIE, s.r.o. 

Štúrova 101 

059 21 SVIT 

Slovenská republika 

tel.:+421/52/715 1111-2, fax: +421/52/715 2740 

 

VYHLÁSENIE O ZHODE PRE PLASTOVÉ MATERIÁLY 

S POŽIADAVKAMI NA ZDRAVOTNÚ BEZPEČNOSŤ 
 
 

1.POPIS  VÝROBKU  
 

Obchodný názov výrobku 

 
TATRAFAN KX – vrecko vz.107                                                     zloženie: OPP/PADH/PADH/ADD::CEL 

 

Poznámka  :PADH = lepidlo na spájanie                
                   ADH::CEL = pridaný materiál na dno vrecka 
 

 
Popis: Priehľadná biaxiálne orientovaná koextrudovaná polypropylénová fólia 

 

 
Podľa požiadaviek odberateľa fólia je dodávaná bez tlače alebo s farebnou tlačou. Farebná tlač je 
vyhotovená tak, aby sa nedostala do priameho kontaktu so zabalenými požívatinami. 

Označenie : Obalový materiál je určený pre priamy kontakt s potravinami 
 

 

 

 2.APLIKÁCIA  
 

a) typ potravín alebo procesov, pre ktoré je materiál určený: 
 

 
02.04 - suché cestoviny, napr. makaróny, špagety a podobné výrobky, a čerstvé cestoviny 
02.05 – pečivo, sušienky, koláče, chlieb a iné pekárenské výrobky, suché (A, B) 
02.06 - pečivo, koláče, chlieb, cesto a iné pekárenské výrobky, čerstvé 
03.01 - čokoláda, čokoládou poliate výrobky, náhradky a výrobky poliate náhradami 
03.02 – cukrárenské výrobky (A, B) 
03.03 – cukor a výrobky z cukru 
04.03 – orechy (arašidy, gaštany, mandle, lieskové oriešky, vlašské orechy, píniové oriešky a iné) 
08.02 – smažené alebo pečené potraviny (A) 
08.13 - aromatické byliny a iné bylinky, ako je harmanček, ibištek, mäta, čaj, limetový kvet a iné 

 
 

Iné zákazníkom zamýšľané použitie je nutné overiť. 

 
b) Čas a teplota spracovania a skladovania v kontakte s potravinami. 

 

Zdravotná bezpečnosť bola overená pri testovacích podmienkach 10 dní/ 40°C. Pri týchto podmienkach 
nedošlo k prekročeniu migračných limitov. Skúška zahŕňa všetky doba skladovania pri izbovej tepote, v 
chladenom a mrazenom stave potraviny. 

 

Pri určovaní doby skladovania je potrebné vychádzať z povahy balenej potraviny. 
 

c) Pomer povrchovej plochy prichádzajúcej do styku s potravinami objemu použitému na stanovenie súladu 
plastového materiálu alebo predmetu prichádzajúceho do styku s potravinami: 6dm2/kg 

 

d) Obalový materiál neobsahuje funkčnú plastovú bariéru. 
 

 
 
 

Bankové spojenie: ČSOB, účet 171280-25549243/7500  IBAN SK8875001712800025549243, BIC kód CEKOSKBX 

OR OS Prešov Odd. Sro 38880/P   IÈO: 31719724 DIČ: 2020517290 IČ DPH: SK2020517290 

FORM: CH-FOL/182 

VYDANIE: 7 
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 3 .ZHODA  S  PRÁVNYMI  PREDPISMI  
 

CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o vyhlasuje, že uvedené obalové fólie majú zloženie, ktoré spĺňa nasledujúce 
požiadavky pre aplikácie v styku s potravinami: 

 
a) EÚ 
Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č.1935/2004 o materiáloch a predmetoch určených na styk 
s potravinami a o zrušení smerníc 80/590/EHS a 89/109/EHS 

 
Nariadenie Komisie (EÚ) č.10/2011 o plastových materiáloch a predmetoch určených na styk s potravinami v 
znení Nariadenia Komisie (EÚ) č.321/2011, 1282/2011, 1183/2012, 202/2014, 2015/174, 2016/1416, 
2017/752, 2018/79, 2018/213, 2018/831, 2019/37, 2019/1338, 2020/1245, 2023/1627. 

 
Nariadenie Komisie (ES) č.2023/2006 o správnej výrobnej praxi pre materiály a predmety, ktoré prichádzajú 
do styku s potravinami. 

 
Nariadenie Komisie (ES) č.1895/2005 o obmedzení používania určitých epoxidových derivátov v materiáloch 
a predmetoch určených na styk s potravinami (BADGE/NOGE/BFDGE). 

 

b) Vnútroštátne právne predpisy 
Vyhláška Ministerstva poľnohospodárstva a Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky z 9. júna 2003 
č.1799/2003-100, ktorou sa vydáva piata kapitola druhej časti Potravinového kódexu Slovenskej republiky 
upravujúca materiály a predmety určené ma kontakt s potravinami v znení neskorších predpisov. 

 
Vyhláška Ministerstva poľnohospodárstva a Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky zo 6. februára 
2006 č.06267/2006-SL, ktorou sa vydáva názov Potravinového zákonníka Slovenskej republiky upravujúci 
mikrobiologické požiadavky na potraviny a obaly. 

 
c) Iné predpisy 
EuPIA "Usmernenie o tlačiarenských farbách aplikovaných na povrchy, ktoré nepatria do styku s 
potravinami, v obalových materiáloch a výrobkoch na balenie potravín - november 2011 opravené júl 2012 
Zoznam vylúčených tlačových farieb a súvisiacich výrobkov - november 2016 - 3.vydanie, doplnenie 
december 2018 

 

 4 .MIGRÁCIE  
 

Na základe vyhlásení od našich dodávateľov surovín a analytického testu vykonaného podľa Nariadenia 
Komisie (ES) č.10/2011 je množstvo látok nižšie ako špecifický migračný limit. 
Podmienky modelových migračných testov a výber simulátorov potravín spĺňajú požiadavky Nariadenia 
Komisie (ES) č.10/2011 (vrátane všetkých zmien a doplnkov) týkajúce sa plastových materiálov a 
predmetov, ktoré prichádzajú do styku s potravinami. 

 
a) Celková migrácia 
Údaje uvedené v DoC sú v súlade s výsledkami uvedenými v protokoloch o skúškach z akreditovaných 
laboratórií RUVZ Poprad a ITC Zlín. 

 
Podmienky testovania 

Potravinový simulátor Čas Teplota Výsledok (mg/dm²) 
 

A:10% etanol 
 

10 dní 
 

40+/-1°C 
 

1.75 
 

B:3% kys. octová 
 

10 dní 
 

40+/-1°C 
 

3.00 
 

C:20% etanol 
 

10 dní 
 

40+/-1°C 
 

<1.5 
 

D1:50% etanol 
 

10 dní 
 

40+/-1°C 
 

<1.5 
 

D2:olivový olej 
 

10 dní 
 

40+/-2°C 
 

<2.0 
Protokol o skúške č.6876-6887, 6889/2021- RUVZ Poprad (19/2021) 
Protokol o skúške č. 472114858-01 - ITC Zlín (19/2021) 
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b) Špecifické migrácie 
Požadované SML a/alebo QM alebo QMA limity sú splnené podľa Nariadenia Komisie EÚ č.10/2011 
(vrátane neskorších zmien a doplnkov). 
Podmienky: Čas 10 dní / Teplota 60+/-2°C 

 
Podmienky testovania 

 Špecifická migrácia FCM  CAS No. Použitý 
simulátor 

Výsled 
ok 

(mg/kg) 
 

oktén  264 0000111-66-0 95% etanol <0.8 

 

bisfenol A  151 0000080-05-7 95% etanol <0.004 

 

bisfenol F  
 

---  
---  95% etanol <0.01 

 

bisfenol S  
 

154 
 

0000080-09-1 
 

95% etanol 
 

<0.02 
 

formaldehyd   98 
 

0000050-00-0 
 

B:3% kys.octová 
 

<3.0 
 

primárne aromatické amíny 
 

---  
 

---  
 

B:3% kys.octová 
 

<0.0025 
 

diizokyanáty  
 

---  
 

---  
 

deionizovaná 
voda 

 

<0.08 

 

2,5-bis(5-terc.-butyl-2-benzoxazolyl) tiofén 
 

500 
 

0007128-64-5 
 

95% etanol 
 

<0.001 
 

2.6-di-terc.butyl-p- krezol 
 

315 
 

0000128-37-0 
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

oktadecyl3-(3.5-di-terc.butyl-4-hydroxylfenyl) 
propionát 

433 
 

0002082-79-3 
 

95% etanol 
 

<0.15 

 

etylénglykol/EG 227 
 

0000107-21-1 
 

95% etanol 
 

<1.0 
 

ditylénglykol/DEG 263 
 

0000111-46-6 
 

95% etanol 
 

<1.0 
 

hexén  356 
 

0000592-41-6 
 

95% etanol 
 

<0.25 
 

Al  
 

---  
 

---  
 

deionizovaná 
voda 

 

<0.002 

 

Al  
 

---  
 

---  
 

B:3% kys.octová 
 

<0.002 
 

BADGE  
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.004 
 

BFDGE  
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.007 
 

NOGE  
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.03 
 

DMP-kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

DEP-kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

DIBP-kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

DBP-kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

BBP-kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

DEHP - kys. ftalová 
 

283 
 

0000117-81-7 
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

DINP - kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.3 
 

DAP - kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.05 
 

DIDP - kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.6 
 

DCHP - kys. ftalová 
 

---  
 

---  
 

95% etanol 
 

<0.05 
Protokol o skúške č.6876-6887, 6889/2021- RUVZ Poprad (19/2021) 
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V súlade s Nariadením (EU) 2020/1245 bolo analytickým hodnotením zistený obsah hore uvedených látok. Z 
dokumentácií vstupných surovín od našich dodávateľov a na základe našich technologických postupov 
vyplýva, že v procese výroby neboli použité soli/kyseliny/zásady ostatných kovov z uvedeného nariadenia. 

 
c) Senzorické skúšky: 
Údaje uvedené v DoC sú v súlade s výsledkami uvedenými v protokoloch o skúškach z akreditovaných 
laboratórií RUVZ Poprad. 

Podmienky testovania: 10 dní, 60°C 

Modelové potravinové simulátory: 
- pitná voda (modeluje nealkoholické nápoje, nekyslé potraviny, mliečne výrobky, čerstvé mäso) 
- práškový cukor (modeluje suché potraviny stálej konzistencie) 
- mliečna čokoláda (modeluje potraviny s vyšším obsahom tuku a vody) 
Celková zmena priemernej chuti, zápachu a vzhľadu nepresiahla hodnotu 1.8 pre všetky typy modelových 
potravinových simulátorov. Je malá pravdepodobnosť že obalové fólie budú mať negatívny vplyv na 
organoleptické /senzorické vlastnosti potravín a pitnej vody. 

 

 

d) Mirobiologické skúšky 
 

Testovania 
 

Ukazovateľ 
 

Teplota 
 

Jednotka 
 

Počet jednotiek 
 

Koliformné baktérie 
 

37°C 
 

KTJ/dm² 
 

0,0,0,0,0 
 

Plesne (mikromycéty) 
 

25°C 
 

KTJ/dm² 
 

0,0,0,0,0 
Iné patogénne a 
podmienené patogénne MO 

 

37°C 
 

prítomnosť 
 

nezistené 
 

Protokol o skúške č.: 6876-6887, 6889/2021- RUVZ Poprad (19/2021) 
 

 

 5 .POUŽÍVANÉ  LÁTKY  
 

Všetky suroviny, ktoré sa používajú na výrobu fólií v spoločnosti CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o boli našimi 
dodávateľmi certifikované a sú v súlade s legislatívou a odporúčaniami členských štátov EÚ. 

 

a) Zoznam prídavných látok / monomérov, ktoré majú obmedzenie (v platných 
smerniciach a nariadeniach v znení neskorších zmien a doplnkov): 
Názov 
monomérov / aditív 

FCM č. Ref.č. a/ CAS 
N./ alebo EC N. 

Obmedzenie 
(napr.SML*,QM* limity) 

hliník --- --- SML= 1 mg/kg 
zinok --- --- SML= 5 mg/kg 
N,N-bis(2-hydroxyetyl) alkyl (C8 až 18) amín FCM 19 39090 

--- 
SML(T)= 1.2 mg/kg 

N,N-bis(2-hydroxyetyl)alkyl(C8- 
C18)amínhydrochlorid 

FCM 20 39120 
--- 

SML(T)= 1.2 mg/kg 

formaldehyd FCM 98 17260, 54880 

00000050-00-0 
SML(T)= 15 mg/kg 

kyselina stearová FCM 106 24550, 89040 
0000057-11-4 

bez hodnoty SML 

metylmetakrylát FCM 156 21130 

00000080-62-6 
SML(T)= 6 mg/kg 
(vyjadrené ako kyselina 
metakrylová) 

2-aminoetán-1-ol FCM 326 12763, 35170 

0000141-43-5 
SML= 0.05 mg/kg 

octadecyl3-(3,5-di-terc- butyl-4- 

hydroxylfenyl)propionát 
FCM 433 68320 

0002082-79-3 
SML= 6 mg/kg 
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2-metyl-4-izotiazolín-3-ón FCM 451 66755 

0002682-20-4 
SML= 0.5 mg/kg 

1-amino-3-aminometyl-3,5,5- trimetylcyklohexán FCM 454 12670, 19145 

002855-13-2 
SML= 6 mg/kg 

2,5-bis(5-terc.-butyl-2-benzoxazolyl)tiofén FCM 500 38560 

0007128-64-5 
SML= 0.6 mg/kg 

bis(2,4-di-terc-butylfenyl) pentaerytritoldifosfit FCM 652 38820 
0026741-53-7 

SML= 0.6 mg/kg 

1,3,5-tris(3,5-di-tert-butyl- 4-hydroxybenzyl) - 
1,3,5-triazín-2,4,6(1H,3H,5H)- trión 

FCM 661 95360 
0027676-62-6 

 
SML= 5 mg/kg 

stabilizátor FCM 760 83595 
0119345-01-6 

SML= 18 mg/kg 

9,9- bis(methoxymethyl)fluorén FCM 779 39815 
0182121-12-6 

SML= 0.05 mg/kg 

monoglyceridy z ricínového oleja, 
hydrogenované, acetáty 

FCM 783 55910 

0736150-63-3 
SML(T) = 60 mg/kg 

polyetylénglykolové (EO = 1 až 50) étery 
lineárnych a rozvetvených primárnych (C 8 až C 
22) alkoholov 

FCM 799 77708 

--- 
SML= 1.8 mg/kg 

SML = Specific migration limit (špecifický migračný limit) QM = Residual content in materiál (najvyššie 
prípustné množstvo zvyšku látky v materiáli a v predmete z plastov) 

 
b) Prídavné látky s dvojitou funkciou: 
S odkazom na článok 11 ods.3 Nariadenia 10/20211 v znení neskorších predpisov, sa prítomnosť prísad s 
dvojakým použitím určila na základe vyhlásení dodávateľov vstupných surovín. 
Prísady uvedené nižšie sú povolené ako prídavné látky v potravinách podľa Nariadenia (ES) 1333/2008 

v znení neskorších predpisov. 

 
E číslo Názov aditív (prídavných látok) 

 

E 173 
 

hliník 
 

E 307 
 

alfa-tokoferol 
 

E 321 
 

butylovaný hydroxytoluén 
 

E 330 
 

kyselina citrónová 
 

E 338 
 

kyselina fosforečná 
 

E 470a 
 

sodné, draselné a vápenaté soli mastných kyselín 
 

E 470b 
 

horčíkové soli mastných kyselín 
 

E 491 
 

sorbitan monostearát 
 

E 475 
 

polyglycerolové estery mastných kyselín 
 

E 504 
 

uhličitany horečnaté 
 

E 551 
 

oxid kremičitý 
 

E 570 
 

kyselina olejová 
 

E 905 
 

vosky,  rafinované, odvodené zo  surovín  na  báze 
ropy alebo syntetických uhľovodíkov, s vysokou 
viskozitou 

Migrácia týchto látok je nižšia ako je uvedené v bode 4a)- Celková migrácia látok. 
 

 
 6 .ŤAŽKÉ  KOVY 

 
Na základe informácií od našich dodávateľov surovín ťažké kovy kadmium, olovo, ortuť a chróm VI nie sú 
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zámerne pridávané pri výrobe ich produktov. Súčet obsahu ťažkých kovov je nižší ako 100 ppm a je v súlade 
so smernicami EÚ 2004/12/ES, 2005/20/ES, 2013/2/ES, 2015/750/ES, 2018/852/ES ktorou sa mení 
a dopĺňa smernica 94/62/ES o obaloch a odpadoch z obalov a je v súlade s požiadavkou definovanou v 
par.53 zákona č.79/2015 Z.Z. a pri výrobe obalových materiálov sa nepoužívajú. 

 
Obsah kovu v našom produkte / skúška vykonaná v akreditovanom laboratóriu 

kov výsledok testu jednotky 
 

Kadmium 
 

<0.156 
 

mg/kg 
 

Olovo 
 

0.266 
 

mg/kg 
 

Chróm6+ 
 

<0.3 
 

mg/kg 
 

Ortuť 
 

0.103 
 

mg/kg 
Protokol o skúške č.:6888/2021 - RUVZ Poprad (19/2021) 

 

 
 7 .O BSAH  ALERGÉNOV  

 
Obalový materiál na základe informácií od našich dodávateľov surovín neobsahuje látky alebo výrobky 
spôsobujúce alergie alebo neznášanlivosť uvedené v prílohe II k Nariadeniu Komisie (EU) č.1169/2011 a v 
priebehu výrobného procesu obalového materiálu v spoločnosti CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o nie sú takéto látky 
zámerne pridávané. Obalový materiál nie je testovaný na tieto látky. 

 

 
 8 .OBSAH  FTALÁTOV  

 
Potvrdzujeme, že ftaláty, na ktoré sa vzťahujú podmienky obmedzenia uvedené v Nariadení Komisie 
Európskeho parlamentu a Rady č.1907/2006 (v znení neskorších zmien a doplnkov) sa vo výrobe obalových 
materiálov CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o nepoužívajú. Na základe podkladov od našich dodávateľov eventuálne 
prítomné nečistoty, stopy ftalátov ako DIBP, DBP, DEHP, DEP a etyl isobutylftalátu z katalytických procesov 
výroby polyolefínov sú v celkovom množstve nižšom ako 15ppm. 

 

 
9.HYGIENA 

 
CHEMOSVIT FOLIE, s.r.o má zabezpečenú hygienu, upratovanie a plán ochrany proti škodcom, ktorý môže 
byť kedykoľvek odberateľom overený. Výroba obalového materiálu určeného na styk s potravinami sa 
uskutočňuje za dodržania podmienok dobrej hygienickej praxe a v súlade so systémom na kontrolu 
zistených nebezpečenstiev (chemické, fyzikálne a mikrobiologické riziká v prípade HACCP), najmä pri 
určovaní potenciálnych nebezpečenstiev, pri posudzovaní príslušných rizík. Hygienická certifikácia podľa 
BRC / ISO 22000. 

 

 
 

 1 0 .VYSLEDOVATEĽNOSŤ  
 

Vysledovateľnosť vyššie uvedeného produktu a jeho zložiek je zabezpečená podľa článku 17 Nariadenia 
Európskeho parlamentu a Rady (ES) č.1935/2004. 

 

 
 1 1 .AKTÍVNE  A  INTELIGENTNÉ  MATERIÁLY  

 
Uvedený výrobok neobsahuje prísady podľa definícii Nariadenia Komisie (ES) č.450/2009 (aktívne a 
inteligentné obaly). 
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 1 2 .REACH  NARIADENIE  (ES )  č .1907/2006  (REACH)  
 

CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o je následným užívateľom podľa článku 3 č.13 nariadenia REACH, a preto nie je 
povinný registrovať svoje výrobky. 
Na základe vyhlásení, ktoré vydali naši dodávatelia surovín, môžeme potvrdiť, že dodané dodávky 
obalových fólií neobsahujú žiadne SVHC, ktoré sú zverejnené v prílohe XIV a /alebo na kandidátskom 
zozname. CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o bude naďalej posudzovať a monitorovať látky v zmesiach s cieľom 
zabezpečiť kompatibilitu s nariadením REACH. Ak by niektorá z látok obsiahnutých v uvedených zmesiach 
bola v budúcnosti zahrnutá v prílohe XIV (alebo v zozname kandidátskych látok) a bude sa nachádzať v 
koncentrácii vyššej ako 0,1% (hmotnosť/hmotnosť), CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o v súlade s článkom 33, s 
okamžitou platnosťou zašle informácie o týchto látkach. 

 

 
13. NIAS 

 

CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o, že naša výroba je v súlade s Nariadením ES č.1935/2004, ktorým sa ustanovujú 
všeobecné bezpečnostné požiadavky na všetky materiály a predmety určené na styk s potravinami. 
Potvrdzujeme, že fólie v našej výrobe neobsahujú žiadne neúmyselné látky (NIAS). Naše vyhlásenie je 
založené na deklarácii dodávateľa o surovine, že dodané materiály neobsahujú NIAS. 

 

 
 

 ZODPOVEDNOSŤ  
 

Toto vyhlásenie platí pre vyššie definovaný a dodávaný obalový materiál. 
Dodržiavaním nariadení uvedených v texte tohto Vyhlásenia sme splnili našu povinnosť starostlivosti pokiaľ 
ide o súlad obalového materiálu, ktorý dodávame, s právnymi predpismi upravujúcimi aplikácie na priamy 
kontakt s potravinami. Je na zodpovednosti odberateľa otestovať vhodnosť našich výrobkov pre zamýšľané 
použitie na balenie požívatín. Nezodpovedáme sa straty vyplývajúce z nedostatočnej vhodnosti našich 
obalových materiálov pre balené potravinové produkty. 
Obsah tohto vyhlásenia je prísne dôverný a nemal by byť poskytovaný tretím stranám. Avšak v prípade, že 
váš zákazník požaduje tieto informácie na posúdenie dodržiavania a merania migrácie podľa zákona, máte 
nárok ich odovzdať zákazníkovi alebo neutrálnemu kontrolnému úradu pod povinnosťou zaobchádzať s 
týmito informáciami ako prísne dôvernými. 
Platnosť vyhlásenia zhody: odo dňa vydania tri roky a bude nahradené iba v prípade veľkých zmien v 
technológii pri výrobe materiálu, ktoré by mohli spôsobiť neplatnosť tohto dokumentu, alebo v prípade zmeny 
alebo aktualizácie odkazov na platné právne predpisy. 

 
 

 
Dátum vyhlásenia: 3.7.2023 
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Eva Smutná 
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