CHEMOSVIT FOLIE, s.r.o.
Stiirova 101
059 21 SVIT

CHEMOSVIT Slovenskd republika
FOLIE tel.-+421/52/715 1111-2, fax: +421/52/715 2740

VYHLASENIE O ZHODE PRE PLASTOVE MATERIALY
S POZIADAVKAMI NA ZDRAVOTNU BEZPECNOST

1.POPIS VYROBKU

Obchodny nazov vyrobku

TATRAFAN KX — vrecko zloZenie: OPP/PADH/PADH/ADD::CEL
TATRAFAN KX- Folia zlozenie: OPP

Poznamka :PADH = lepidlo na spgjanie
ADH::CEL = pridany material na dno vrecka

Popis: Priehladna biaxialne orientovana koextrudovana polypropylénova félia

Podla poziadaviek odberatela félia je dodavana bez tlace alebo s farebnou tlacou. Farebna tlac je
vyhotovena tak, aby sa nedostala do priameho kontaktu so zabalenymi pozivatinami.

ol

Oznacenie : Obalovy material je uréeny pre priamy kontakt s potravinami

2.APLIKACIA

a) typ potravin alebo procesov, pre ktoré je material uréeny:

02.04 - suché cestoviny, napr. makarény, Spagety a podobné vyrobky, a Cerstvé cestoviny

02.05 — pecdivo, sudienky, kolace, chlieb a iné pekarenské vyrobky, suché (A, B)

02.06 - pecivo, kolace, chlieb, cesto a iné pekarenské vyrobky, Cerstvé

03.01 - Eokolada, Eokoladou poliate vyrobky, nahradky a vyrobky poliate nahradami

03.02 — cukrérenské vyrobky (A, B)

03.03 — cukor a vyrobky z cukru

04.03 — orechy (aras8idy, gastany, mandle, lieskové orieky, vladské orechy, piniové orieSky a iné)
08.02 — smazené alebo pecené potraviny (A)

08.13 - aromatické byliny a iné bylinky, ako je harmancek, ibiStek, mata, ¢aj, limetovy kvet a iné

Iné zadkaznikom zamys&lané pouZitie je nutné overit'.

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

Zdravotna bezpec€nost bola overena pri testovacich podmienkach 10 dni/ 40°C. Pri tychto podmienkach
nedoslo k prekroCeniu migracnych limitov. Skuska zahffha vSetky doba skladovania pri izbovej tepote, v
chladenom a mrazenom stave potraviny.

Pri uréovani doby skladovania je potrebné vychadzat z povahy balenej potraviny.

c) Pomer povrchovej plochy prichadzajucej do styku s potravinami objemu pouzitému na stanovenie suladu
plastového materialu alebo predmetu prichadzajuceho do styku s potravinami: 6dm2/kg

d) Obalovy material neobsahuje funk&nu plastovu bariéru.
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3 .ZHODA S PRAVNYMI PREDPISMI

CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o vyhlasuje, Ze uvedené obalové folie maju zloZenie, ktoré spifia nasledujlce
poziadavky pre aplikacie v styku s potravinami:

a) EU
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004 o materialoch a predmetoch uréenych na styk
s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS

Nariadenie Komisie (EU) ¢.10/2011 o plastovych materialoch a predmetoch ur€enych na styk s potravinami v
zneni Nariadenia Komisie (EU) ¢.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) ¢.2023/2006 o spravnej vyrobnej praxi pre materialy a predmety, ktoré prichadzaju
do styku s potravinami.

Nariadenie Komisie (ES) €.1895/2005 o obmedzeni pouzivania urcitych epoxidovych derivatov v materialoch
a predmetoch uréenych na styk s potravinami (BADGE/NOGE/BFDGE).

b) Vnutrostatne pravne predpisy

Vyhlaska Ministerstva pofnohospodarstva a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 9. juna 2003
€.1799/2003-100, ktorou sa vydava piata kapitola druhej ¢asti Potravinového kddexu Slovenskej republiky
upravujuca materialy a predmety ur€ené ma kontakt s potravinami v zneni neskorsich predpisov.

Vyhlaska Ministerstva pofnohospodarstva a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo 6. februara
2006 ¢.06267/2006-SL, ktorou sa vydava nazov Potravinového zakonnika Slovenskej republiky upravujuci
mikrobiologické poziadavky na potraviny a obaly.

c) Iné predpisy

EuPIA "Usmernenie o tlagiarenskych farbach aplikovanych na povrchy, ktoré nepatria do styku s
potravinami, v obalovych materidloch a vyrobkoch na balenie potravin - november 2011 opravené jul 2012
Zoznam vylu€enych tlacovych farieb a suvisiacich vyrobkov - november 2016 - 3.vydanie, doplnenie
december 2018

4 .MIGRACIE

Na zaklade vyhlaseni od nasich dodavatelov surovin a analytického testu vykonaného podla Nariadenia
Komisie (ES) €.10/2011 je mnozZstvo latok niZSie ako Specificky migraény limit.

Podmienky modelovych migraénych testov a vyber simulatorov potravin spifiaju poziadavky Nariadenia
Komisie (ES) €.10/2011 (vratane vSetkych zmien a doplnkov) tykajuce sa plastovych materialov a
predmetov, ktoré prichadzaju do styku s potravinami.

a) Celkova migracia
Udaje uvedené v DoC su v sulade s vysledkami uvedenymi v protokoloch o skuskach z akreditovanych
laboratérii RUVZ Poprad a ITC Zlin.

Podmienky testovania

Potravinovy simulator Cas Teplota Vysledok (mg/dm?)
A:10% etanol 10 dni 40+/-1°C 1.75
B:3% kys. octova 10 dni 40+/-1°C 3.00
C:20% etanol 10 dni 40+/-1°C <1.5
D1:50% etanol 10 dni 40+/-1°C <1.5
D2:olivovy olej 10 dni 40+/-2°C <2.0

Protokol o skuske ¢.6876-6887, 6889/2021- RUVZ Poprad (19/2021)
Protokol o skuske €. 472114858-01 - ITC Zlin (19/2021)
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b) Specifické migracie

Pozadované SML a/alebo QM alebo QMA limity st spinené podla Nariadenia Komisie EU &.10/2011

(vratane neskorSich zmien a doplinkov).
Podmienky: Cas 10 dni / Teplota 60+/-2°C

Podmienky testovania

Specificka migracia FCM CAS No. Pouzity Vysled
simuléator 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.octova | <3.0
primarne aromatické aminy - --- B:3% kys.octova | <0.0025
diizokyanaty - - deionizovana <0.08
voda
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) 433 0002082-79-3 | 95% etanol <0.15
propionat
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 deionizovana <0.002
voda
Al B:3% kys.octova | <0.002
BADGE 95% etanol <0.004
BFDGE 95% etanol <0.007
NOGE 95% etanol <0.03
DMP-kys. ftalova 95% etanol <0.05
DEP-kys. ftalova 95% etanol <0.05
DIBP-kys. ftalova 95% etanol <0.05
DBP-kys. ftalova 95% etanol <0.05
BBP-kys. ftalova 95% etanol <0.05
DEHP - kys. ftalova 283 0000117-81-7 | 95% etanol <0.05
DINP - kys. ftalova — - 95% etanol <0.3
DAP - kys. ftalova 95% etanol <0.05
DIDP - kys. ftalova — - 95% etanol <0.6
DCHP - kys. ftalova - 95% etanol <0.05

Protokol o skuske €.6876-6887, 6889/2021- RUVZ Popr

ad (19/2021)
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V sulade s Nariadenim (EU) 2020/1245 bolo analytickym hodnotenim zisteny obsah hore uvedenych latok. Z
dokumentacii vstupnych surovin od naSich dodavatelov a na zaklade naSich technologickych postupov
vyplyva, Ze v procese vyroby neboli pouzité soli/kyseliny/zasady ostatnych kovov z uvedeného nariadenia.

c) Senzorické skusky:

Udaje uvedené v DoC su v stlade s vysledkami uvedenymi v protokoloch o skuskach z akreditovanych

laboratorii RUVZ Poprad.
Podmienky testovania: 10 dni, 60°C

Modelové potravinové simulatory:

- pitna voda (modeluje nealkoholické napoje, nekyslé potraviny, mlieéne vyrobky, ¢erstvé maso)
- praskovy cukor (modeluje suché potraviny stalej konzistencie)

- mlie€na ¢okolada (modeluje potraviny s vy$8im obsahom tuku a vody)
Celkova zmena priemernej chuti, zapachu a vzhladu nepresiahla hodnotu 1.8 pre vetky typy modelovych
potravinovych simulatorov. Je mala pravdepodobnost Ze obalové félie budu mat negativny vplyv na
organoleptické /senzorické vlastnosti potravin a pitnej vody.

d) Mirobiologické skusky

Testovania

Ukazovatefl Teplota Jednotka Pocet jednotiek
Koliformné baktérie 37°C KTJ/dm? 0,0,0,0,0
Plesne (mikromycéty) 25°C KTJ/dm? 0,0,0,0,0

Iné patogénne a o , , . .
podmienené patogénne MO 37°C pritomnost nezistené

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

5 .POUZIVANE LATKY

Vsetky suroviny, ktoré sa pouzivaju na vyrobu folii v spoloCnosti CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o boli nasimi
dodavatelmi certifikované a su v sulade s legislativou a odporu¢aniami ¢lenskych Statov EU.

a) Zoznam pridavnych latok / monomérov, ktoré maju obmedzenie (v platnych
smerniciach a nariadeniach v zneni neskorsich zmien a doplnkov):

Nazov FCM ¢. Ref.€. a/l CAS Obmedzenie
monomérov / aditiv N./ alebo EC N. | (napr.SML*,QM* limity)
hlinik - SML= 1 mg/kg

zinok SML= 5 mg/kg

N,N-bis(2-hydroxyetyl) alkyl (C8 az 18) amin

FCM 19 39090

SML(T)= 1.2 mg/kg

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

FCM 20 39120

SML(T)= 1.2 mg/kg

0000057-11-4

formaldehyd FCM 98 17260, 54880 SML(T)= 15 mg/kg
00000050-00-0
kyselina stearova FCM 106 | 24550, 89040 bez hodnoty SML

metylmetakrylat

FCM 156 | 21130

00000080-62-6

SML(T)= 6 mg/kg
(vyjadrené ako kyselina
metakrylova)

2-aminoetan-1-ol

FCM 326

12763, 35170
0000141-43-5

SML= 0.05 mg/kg

octadecyl3-(3,5-di-terc- butyl-4-
hydroxylfenyl)propionat

FCM 433 | 68320

0002082-79-3

SML= 6 mg/kg
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2-metyl-4-izotiazolin-3-6n

FCM 451 | 66755

SML= 0.5 mg/kg
0002682-20-4

1-amino-3-aminometyl-3,5,5- trimetylcyklohexan

FCM 454

12670, 19145
002855-13-2

SML= 6 mg/kg

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

FCM 500 | 38560

SML= 0.6 mg/kg
0007128-64-5

bis(2,4-di-terc-butylfenyl) pentaerytritoldifosfit

FCM 652 | 38820

SML= 0.6 mg/kg
0026741-53-7

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

FCM 661 | 95360

0027676-62-6 | SML= 5 mg/kg

stabilizator

FCM 760 | 83595

SML= 18 mg/kg
0119345-01-6

9,9- bis(methoxymethyl)fluorén

FCM 779 | 39815

SML= 0.05 mg/kg
0182121-12-6

monoglyceridy z ricinového oleja,
hydrogenované, acetaty

FCM 783 | 55910

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

polyetylénglykolové (EO = 1 az 50) étery
linearnych a rozvetvenych primarnych (C 8 az C
22) alkoholov

FCM 799 77708

SML= 1.8 mg/kg

SML = Specific migration limit (Specificky migra¢ny limit) QM = Residual content in material (najvysSie
pripustné mnozstvo zvysku latky v materidli a v predmete z plastov)

b) Pridavné latky s dvojitou funkciou:

S odkazom na ¢lanok 11 ods.3 Nariadenia 10/20211 v zneni neskorsich predpisov, sa pritomnost prisad s
dvojakym pouzitim urcila na zaklade vyhlaseni dodavatelov vstupnych surovin.
Prisady uvedené nizSie su povolené ako pridavné latky v potravinach podfa Nariadenia (ES) 1333/2008

v zneni neskorSich predpisov.

E cislo Nazov aditiv (pridavnych latok)

E 173 hlinik

E 307 alfa-tokoferol

E 321 butylovany hydroxytoluén

E 330 kyselina citrénova

E 338 kyselina fosfore¢na

E 470a sodné, draselné a vapenaté soli mastnych kyselin
E 470b hor€ikové soli mastnych kyselin

E 491 sorbitan monostearat

E 475 polyglycerolové estery mastnych kyselin

E 504 uhli¢itany hore¢naté

E 551 oxid kremiCity

E 570 kyselina olejova

E 905 vosky, rafinované, odvodené zo surovin na baze

ropy alebo syntetickych uhlovodikov, s vysokou
viskozitou

Migracia tychto latok je niZSia ako je uvedené v bode 4a)- Celkova migracia latok.

6 . TAZKE KOVY

Na zaklade informacii od nasich dodavatelov surovin tazké kovy kadmium, olovo, ortut a chrém VI nie su
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zamerne pridavané pri vyrobe ich produktov. Su€et obsahu tazkych kovov je niz8i ako 100 ppm a je v sulade
so smernicami EU 2004/12/ES, 2005/20/ES, 2013/2/ES, 2015/750/ES, 2018/852/ES ktorou sa meni

a dopifia smernica 94/62/ES o obaloch a odpadoch z obalov a je v stlade s poziadavkou definovanou v
par.53 zakona ¢.79/2015 Z.Z. a pri vyrobe obalovych materialov sa nepouzivaju.

Obsah kovu v nasom produkte / skiska vykonana v akreditovanom laboratériu

kov vysledok testu jednotky
Kadmium <0.156 mg/kg
Olovo 0.266 mg/kg
Chrém6+ <0.3 mg/kg
Ortut 0.103 mg/kg

Protokol o skuske ¢.:6888/2021 - RUVZ Poprad (19/2021)

7 .0 BSAH ALERGENOV

Obalovy material na zaklade informacii od naSich dodavatelov surovin neobsahuje latky alebo vyrobky
spbsobujlce alergie alebo neznasanlivost uvedené v prilohe Il k Nariadeniu Komisie (EU) €.1169/2011 a v
priebehu vyrobného procesu obalového materialu v spolo€nosti CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o nie su takéto latky
zamerne pridavané. Obalovy material nie je testovany na tieto latky.

8 .OBSAH FTALATOV

Potvrdzujeme, Ze ftalaty, na ktoré sa vztahuju podmienky obmedzenia uvedené v Nariadeni Komisie
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.1907/2006 (v zneni neskorSich zmien a doplinkov) sa vo vyrobe obalovych
materialov CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o nepouzivaju. Na zaklade podkladov od nasich dodavatelov eventualne
pritomné necistoty, stopy ftalatov ako DIBP, DBP, DEHP, DEP a etyl isobutylftalatu z katalytickych procesov
vyroby polyolefinov si v celkovom mnozstve nizSom ako 15ppm.

9.HYGIENA

CHEMOSVIT FOLIE, s.r.o ma zabezpeéenu hygienu, upratovanie a plan ochrany proti Skodcom, ktory méze
byt kedykolvek odberatelom overeny. Vyroba obalového materialu ur€éeného na styk s potravinami sa
uskutoChuje za dodrzania podmienok dobrej hygienickej praxe a v sulade so systémom na kontrolu
zistenych nebezpecenstiev (chemické, fyzikalne a mikrobiologické rizika v pripade HACCP), najma pri
urovani potencialnych nebezpecenstiev, pri posudzovani prislusnych rizik. Hygienicka certifikacia podfa
BRC / ISO 22000.

10 .VYSLEDOVATELNOST

Vysledovatelnost vys3ie uvedeného produktu a jeho zloZiek je zabezpelena podla ¢lanku 17 Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004.

11 .AKTIVNE A INTELIGENTNE MATERIALY

Uvedeny vyrobok neobsahuje prisady podla definicii Nariadenia Komisie (ES) ¢.450/2009 (aktivne a
inteligentné obaly).
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12 .REACH NARIADENIE (ES) ¢ .1907/2006 (REACH

CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o je naslednym uzivatelom podla ¢lanku 3 ¢.13 nariadenia REACH, a preto nie je
povinny registrovat svoje vyrobky.

Na zaklade vyhlaseni, ktoré vydali nasi dodavatelia surovin, mézeme potvrdit, Ze dodané dodavky
obalovych félii neobsahuju ziadne SVHC, ktoré su zverejnené v prilohe XIV a /alebo na kandidatskom
zozname. CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o bude nadalej posudzovat a monitorovat latky v zmesiach s ciefom
zabezpecit kompatibilitu s nariadenim REACH. Ak by niektora z latok obsiahnutych v uvedenych zmesiach
bola v buducnosti zahrnuta v prilohe XIV (alebo v zozname kandidatskych latok) a bude sa nachadzat v
koncentracii vy8Sej ako 0,1% (hmotnost/hmotnost), CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o v sulade s ¢lankom 33, s
okamzitou platnostou za$le informacie o tychto latkach.

13. NIAS

CHEMOSVIT FOLIE,s.r.o, Ze nasa vyroba je v sulade s Nariadenim ES ¢.1935/2004, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné bezpe€nostné poziadavky na vSetky materialy a predmety uréené na styk s potravinami.
Potvrdzujeme, Ze félie v naSej vyrobe neobsahuju ziadne neumyselné latky (NIAS). NaSe vyhlasenie je
zalozené na deklaracii dodavatela o surovine, Ze dodané materialy neobsahuju NIAS.

ZODPOVEDNOST

Toto vyhlasenie plati pre vysSie definovany a dodavany obalovy material.

Dodrziavanim nariadeni uvedenych v texte tohto Vyhlasenia sme splnili nasu povinnost starostlivosti pokial
ide o sulad obalového materialu, ktory dodavame, s pravnymi predpismi upravujucimi aplikacie na priamy
kontakt s potravinami. Je na zodpovednosti odberatela otestovat vhodnost naSich vyrobkov pre zamyslané
pouzitie na balenie pozivatin. Nezodpovedame sa straty vyplyvajuce z nedostato¢nej vhodnosti nasich
obalovych materialov pre balené potravinové produkty.

Obsah tohto vyhlasenia je prisne déverny a nemal by byt poskytovany tretim stranam. AvSak v pripade, Ze
vas zakaznik pozaduje tieto informacie na posudenie dodrziavania a merania migracie podla zakona, mate
narok ich odovzdat zakaznikovi alebo neutralnemu kontrolnému uradu pod povinnostou zaobchadzat' s
tymito informaciami ako prisne dévernymi.

Platnost vyhlasenia zhody: odo dia vydania tri roky a bude nahradené iba v pripade velkych zmien v
technoldgii pri vyrobe materialu, ktoré by mohli spdsobit’ neplatnost tohto dokumentu, alebo v pripade zmeny
alebo aktualizacie odkazov na platné pravne predpisy.

Déatum vyhlasenia: 23.2.2024

Schvalil: 2
HE HI;ﬂ'\J]T POLLIE, &.i.o |' fl /1
tirove 104 L
089 i‘.; I -
Eva Smutna

Manazér kvality a laboratorii



