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ZKUSEBNi PROTOKOL
AKREDITOVANE LABORATORE
€. j. 472113881-01

EURO Enterprise s.r.o.

Zakaznik: ,
IC. 25396251
Adresa: Samota 198, 783 01 Olomouc - Slavonin, Ceska Republika
Vzorek: PE-HD rukavice, typ: EURO/standart
- viz popis vzorku na strané 2
Datum pfijeti vzorku: 22.1. 2021

Vypracoval: MUDr. Beata Frydrychova

Misto a datum vydani: Zlin, 17. 3. 2021 g-\
|

Ing. Jifi Samsonek Ph.D.
vedouci akreditované zkusebni laboratofe
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Upozoréni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorkt ndmi zkouSenych.
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Popis a identifikace vzorki:
Tabulka I: Popis a identifikace vzork(

Evidencni ol g o Popis a foto
o Oznaceni vzorku zakaznikem " e
¢islo ITC predlozeného vzorku

transparentni plastové rukavice

PE-HD rukavice,
typ: EURO/standart, transparentni,
vyrobce: MINGWEI INT'L MANUFACTURING
Co,, Ltd., CHINA

472113881/01

Zpasob odbéru vzorki:
Zkouseny vzorek byl odebran a do laboratofe dodan zakaznikem. Laboratof neni odpovédna za zplsob odbéru
vzorku.

Zadani:

Hodnoceni vybranych hygienickych vlastnosti vyrobku dle Vyhlagky MZd CR 38/2001 Sh. ze dne 19. 1. 2001 o
hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy, v platném znéni, v souladu se
Zakonem 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zékond, v platném znéni
- v ramci prodlouzeni atestu ¢. 472110919,

Hodnoceni hygienickych vlastnosti vychazi z evropske legislativy ve smyslu Nafizeni evropského parlamentu a
Rady ES 1935/2004 o materialech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami a Nafizeni Komise (EU) ¢&.
10/2011 o materialech a pfedmétech z plastil uréenych pro styk s potravinami.

Pouzité metody zkousSeni:

1. Identifikace a stanoveni nizkomolekularnich slozek metodou TD-GC-MS dle ZP ITC A-07-71

2. Hodnoceni vlivu vzorku na organoleptické vlastnosti potravin dle zkuSebniho predpisu ITC A-04-43

3. Stanoveni specifické migrace primarnich aromatickych aminti metodou LC-MS/MS do 3% kyseliny octové
dle zkusebniho pfedpisu ITC A-95-28

4. Stanoveni specifické migrace kovi do simulantli potravin metodou ICP-MS dle zkusebniho piedpisu ITC
A-10-97

5. Stanoveni specifické migrace latek typu Arvin, CAS ¢&. 96-76-4; 52858-87-4; 1620-98-0; 82304-66-3
pomoci GC-MS — mimo rozsah akreditace

Podminky zkousek:

ad 1. teplota termalnl desorpce: 280°C, doba termalni desorpce: 4 minuty
uvolnéné latky po termalni desorpci byly identifikovany metodou GC-MS
shoda hmotnostnich spekter identifikovanych latek se spektry pouzité databaze se pohybuje v rozsahu
(70—-95)%

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorkt nami zkou$enych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi profokol reprodukovat jinak nez cely!
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modelova potravina: susenky

teplota a doba styku modelové potraviny se vzorkem: (40+£2) °C/ 2 h
modelova pofravina: ¢okolada

teplota a doba styku modelové potraviny se vzorkem: (23+2) °C/ 24 h
migraéni pomér: 100 cm?/ 100 ml modelové kapaliny

poc¢et hodnotitell: 6

zplsob vyhodnoceni: parova porovnavaci zkouska, nenucena volba

simulant B — 3% kyselina octova
teplota a doba migraéni zkousky: (4042) °C / 2 hodiny
migra¢ni pomér: 60 cm?/100 ml simulantu; celkové ponofen|

LC-MS/MS metoda: kvantifikace PAA uvedenych pod poloZzkou 43 Apendixu 8 Pfilohy XVII k nafizeni
REACH (Natfizeni Evropského parlamentu a rady (ES) €. 1907/2006), PAA pro které je stanoven spe-
cificky migraéni limit v pfiloze Nafizeni komise (EU) 10/2011 a dalsi vybrane PAA; screening pfitom-
nosti dalich 19 primarnich aromatickych amind

simulanty: nahradni tukovy simulant — 95% ethanol

teplota a doba migracni zkousky: (40+2) °C, 2 hodiny
migraéni pomér; 60 cm?/100 ml simulantu

Laborator nenese odpovédnost za informace dodané zékaznikem, které mohou mit vliv na platnost vysledkd
zkou$ky. Dalsi informace, které jsou vyZadovany normou/normami a nejsou zde uvedené, jsou k dispozici na
vyzadani v laboratofi.

Misto provedeni zkousek:
Pracovigté ¢. 1 - tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin.

Vysledky zkousek:
Vysledky zkousek jsou uvedeny v nasledujicich tabulkach:

Vzorek ¢. 472113881/01
PE-HD rukavice, typ: EURO/standart, transparentni,
vyrobce: MINGWEI! INT'L MANUFACTURING Co., Lid., CHINA

Tabulka II: Hodnoceni organoleptickych vlastnosti

— = =

5o dnﬁi‘:]t;;"égz’taktu Susenky, (40£2) °C / 2 h Gokolada, (232) °C / 24 h
Hodnotitel ¢. | Jednotka Pach Chut’ P"ﬁ"h, ~ Chut'
E stupen 0 0 0o | o

2 stupen 0 0 0 0
3 stupen 0 0 0 0
4 stuper 0 0 0 0
5 stupen 0 0 0 0
6 stupen 0 0 0 0
~ Pramér stupeni | 0 0 0 0

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkuSebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely!
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Poznamky k tabulce I

Stupnice pro hodnoceni cizorodého pachu a chuti:

0 = pach nebo chut' neni postfehnutelny

1 = prave postfehnutelny pach nebo chut (je velmi tézke je definovat)

2 = slabe postiehnutelny pach nebo chut

3 = jasné postiehnutelny pach nebo chut

4 = silny pach nebo chut

Dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1935/2004 nesmi vyrobky (materialy) zplisobit
zhor$eni organoleptickych vlastnosti potravin. Vyrobek se povaZuje za vhodny pro styk
s potravinami, je-li dosazeno stupné od 0 do 2,5.

Tabulka lll: Identifikace a stanoveni nizkomolekularnich slozek metodou TD-GC-MS

== SRS T e — =

Nazev Iatky CAS ¢islo FCM Komentar
tris(2,4-di-tert- butylfenyl)fosfit | 4570044 | 671 latka uvedena v pfiloze I; bez SML
= Irgafos 168 - -
oleamid 301-02-0 335 latka uvedena v priloze I; bez SML
alifatické uhlovodiky s = bez SML

2 4-di-tert-butylfenol = Arvin 4 96-76-4 -

NIAS, degradaéni produkt polymernich
aditiv, SD-SML = 45 mg/kg 2?

3,5-di-tert-butyl-4-hydroxystyren NIAS, degradaéni produkt polymernich
= Arvin 5 - HenBu-Rid - aditiv, SML = N.D. 9

3,5-di-tert-butyl-4- 1620-98-0 NIAS, degrada¢ni produkt polymernich
_hydroxybenzaldehyd = Arvin 6 il ) aditiv, SD-SML = 4,5 mgrkg 2%
7,9-di-tert-butyl-1- - .
oxaspiro(4,5)deca-6,9-dien-2,8- 82304-66-3 - NlAidﬂﬁgggagm Lprogu5ktmp;’1¥€r’n 28 Sr)mch
dion = Arvin 8 I R

Poznamky k tabulce lll:

1 pouzitou metodou nelze lépe identifikovat

2 |atka neni uvedena v seznamu povolenych latek dle vyhlagky &. 38/2001 Sbh. a piiloze | k Nafizeni
komise (EU) 10/2011; odvozeny specificky migraéni limit (SD-SML) latky byl vypoéitan na zakladé
hodnoty denniho tolerovatelného pfijmu TDI pro danou latku odvozené a uvelejnéné Evropskou aso-
ciaci pro stabilizatory a antioxidanty (ELISANA) — ,Arvin substances — Safety evaluation®

3 dodrzeni limitu bylo ovéreno a vysledky jsou uvedeny v tabulce VII

4 latka neni uvedena v seznamu povolenych latek dle vyhlasky &. 38/2001 Sh. a pfiloze | k Nafizeni
komise (EU) 10/2011; latka nebyla doposud hodnocena a nebyla pro ni stanovena hodnota TDI;
tato latka by neméla byt detekovatelna v simulantech potravin pfi limitu detekce 0,01 mg/kg do té do-
by, nez bude provedeno hodnoceni rizika a stanoven odpovidajici specificky migraéni limit

CAS ¢. = cislo v rejstiiku Chemical Abstract Service (CAS)

FCM = material ur¢eny pro styk s potravinami — jedineéné identifikaéni €. latky

pfiloha | = pffloha | k Nafizeni Komise (EU) 10/2011 v platném znéni — seznam povolenych latek

SML = specificky migracnl limit

SD-SML = odvozeny specificky migraéni limit

NIAS = nezamérné pfidavana latka (non-intentionally added substance)

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorkil nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely!
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Tabulka IV: Vysledky zkousek specifickych migraci kovii -
specifické migrace do potravinového simulantu B: 3% kyseliny octové, (40+2)°C / 2 hod.

Prvek Jednotka " | Vysledek méfeni? | Nejistota * Limit 4
Antimon Sb mg/kg < 0,005 o max. 0,04
Europium_iéu mg/kg _ < 0,001 = max. 0,056
Gadolinium Gd mglkg < 0,001 T = max. 0,05
Lanthanum La mg/kg < 0,001 - max. 0,05
Terbium Th mg/kg < 0,001 - max. 0,05
Suma Lanthanoid( ma/kg < 0,004 - max. 0,05
Arsen As ma/kg < 0,001 . N.D. (0,01)
Kadmium Cd mglkg < 0,001 - N.D. (0,002)
Chrém Cr mg/kg < 0,005 - N.D. (0,01)
Olovo Pb ma/kg < 0,005 - N.D. (0,01)
Rtut Hg malkg < 0,002 - | N.D.(0,01)

Poznamky k tabulce IV:

T vyjadreno v mg prvku na kg simulantu potravin

2 symbol ,<" znamena méné nez detekéni limit metody

3 rozsifena nejistota méfeni pro koeficient rozéifeni k = 2, coZ pro normalni rozdéleni odpovida
pravdépodobnosti pokryti asi 95%

4 limitni hodnota dle Naiizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 v platném znéni

N.D. = nedetekovatelné; limit detekce uveden v zavorce

Tabulka V: Vysledky zkous$ek specifickych migraci primarnich aromatickych aminti (PAA)

dle pfilohy | k Nafizeni Komise (EU) 10/2011 —
specifické migrace do potravinového simulantu B: 3% kyseliny octové, (40£2)°C / 2 hod.

Primarni aromaticky amin (PAA) | CAS &. |Jednotka"| Vysledek? |Nejistota Limit ®
Bis(4-aminofenyl)sulfon 80-08-0 mag/kg < 0,005 - max. 5 i
2-Aminobenzamid 88-68-6 mg/kg < 0,005 - max. 0,05
1,3-Fenylendiamin - 108-45-2 mg/kg < 0,002 - max. 0,002
1,3-Bis(aminomethyl)benzen 1477-55-0 ﬁqg!kg < 0,005 - max. 0,05
Hodnoceni R Vyhgvuje -

Poznamky k tabulce V:

" vyjadieno jako mg latky na kg simulantu potravin

2 symbol ,<" znamena méné nez detekeni limit metody

3) limitni hodnota dle Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 v platném znéni, pfiloha |

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkuSebnim protokolu se tykaji jen vzorkd nami zkouSenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely!
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Tabulka VI: Vysledky zkous$ek specifickych migraci primarnich aromatickych amind (PAA)
dle pfilohy Il k Nafizeni Komise (EU) 10/2011 -
specifické migrace do potravinového simulantu B: 3% kyseliny octové, (40£2)°C / 2 hod.

Primarni aromaticky amin (PAA) CAS & |Jednotka "|Vysledek | Nejistota | Limit *
PAA uvedené pod polozkou 43 Apendixu 8 Piilohy XVII k nafizeni REACH
4-Amino-bifenyl 92-67-1 ma/kg < 0,002 2 N.D.
Benzidin 92-87-5 | mglkg < 0,002 " N.D.
4-Chlor-o-toluidin 95-69-2 mg/kg < 0,002 - ~ N.D.
2-Naftylamin 91-59-8 mg/kg < 0,002 - N.D.
o-Aminoazotoluen 97-56-3 ma/kg < (0,002 - ~N.D. |
2-Amino-4-nitro-toluen 99-55-8 ma/kg < 0,002 - N.D.
p-Chlor -anilin 106-47-8 mg/kg < 0,002 - N.D.
2,4-Diamino-anisol 615-05-4 mg/kg < 0,002 - N.D.
4,4'-Diamino-difenylmetan 101-77-9 ma/kg < 0,002 - N.D.
3,3 '-Dichlor-benzidin 91-94-1 mg/kg < 0,002 - N.D.
3,3'-Dimetoxy-benzidin 119-90-4 mg/kg | <0,002 - N.D.
3,3'-Dimetyl-benzidin 119-93-7 ma/kg < 0,002 - N.D.
3,3'-Dimetyl-4,4'-iaminodifenylmetan 838-88-0 mg/kg < 0,002 5 N.D.
p-Keresidin 120-71-8 mg/kg < 0,002 - N.D.
4 4'-Metylen-bis(2-chloranilin) - 101-14-4 mg/kg < 0,002 - N.D.
4,4'-Oxy-dianilin 101-80-4 ma/kg < 0,002 - N.D.
4.4 '- Thio-dianilin 139-65-1 ma/kg < 0,002 - N.D.
o-Toluidin 95-53-4 ma/kg < 0,002 - N.D.
2,4 -Diaminotoluen 95-80-7 mg/kg < 0,002 - - N.D.
2,4,5-Trimetyl-anilin 137-17-7 mg/kg < 0,002 - N.D.
o-Anisidin 90-04-0 mg/kg < 0,002 - N.D.
o-Aminoazobenzen 60-09-3 mg/kg < 0,002 - N.D.
Ostatni PAA (neuvedené v nafizeni REACH)
2,4-Dimethylanilin | 95-68-1 mg/kg < 0,005 - -
2,6-Dimethylanilin 87-62-7 mg/kg < 0,005 = -
1,6-Diaminonaftalen 2243-62-1 mg/kg < 0,005 - = |
Anilin 62-53-3 mga/kg < 0,005 - -
Ostatni detekované PAA B = PAA nedetekovany
Suma detekovanych PAA | mglkg - | . | max. 0,01
Hodnoceni o Al vyhovue

Poznamky k tabulce VI:

) vyjadfeno jako mg latky na kg simulantu potravin

2 symbol <" znamena méné nez detekéni limit metody

3 limitni hodnota dle Naiizeni Komise (EU) & 10/2011 v platném znéni, pfiloha Il
REACH = Nafizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 1907/2006

N.D. = nedetekovatelné; limit detekce 0,002 mg/kg

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorkii nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak neZ cely!
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Tabulka VII:
Vysledky zkousek specifickych migraci latek klasifikovanych jako NIAS -

specifické migrace do 95% etanolu, (40+2)°C / 2 hod.

Nazev latky, CAS &. Jednotka " | Vysledek méfeni? | Nejistota * Limit
2,4-di-tert-butylfenol = Arvin 4, ’ ) ’ N
CAS & 96-76.4 B mg/kg - <05 o max. 45
3,5-di-tert-butyl-4-hydroxystyren 5)
= Arvin 5, CAS & 52858-87-4 mafkg 0ihe 0.0
3,5-di-tert-butyl-4-hydroxybenzaldehyd "
= Arvin 6, CAS &. 1620-98-0 mg/kg 205 ) ki
7,9-di-tert-butyl-1-oxaspiro(4,5)deca-
6,9-diene-2,8-dione = Arvin 8, mg/kg <0,5 - max. 4,54
CAS ¢. 82304-66-3

Poznamky k tabulce VII:

" vyjadieno v mg latky/prvku na kg simulantu
2 symbol < znamena mené nez detekeni limit metody
3 roz$ifena nejistota méfeni pro koeficient rozsifeni k = 2, coZ pro normalni rozdéleni odpovida

pravdépodobnosti pokryti asi 95%

4 |atka neni uvedena v seznamu povolenych latek dle vyhlasky ¢. 38/2001 Sh. a pfiloze | k Nafizeni
komise (EU) 10/2011; odvozeny specificky migraéni limit byl vypo&itan na zakladé hodnoty denniho
tolerovatelného pfijmu TDI pro danou latku odvozené a uvefejnéné Evropskou asociaci pro stabiliza-
tory a antioxidanty (ELISANA) — ,Arvin substances — Safety evaluation®

5  latka nebyla doposud hodnocena a nelze tedy odvodit specificky migraéni limit; dokud nebude prove-
deno hodnoceni rizika této latky, |ze aplikovat specificky migraéni limit 0,01 mg/kg

g VeraVilimkova

vedouci laboratofe analytické chemie a mikrobiologie

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkuSebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkouSenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely!
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