























ITC

ATEST
c.472113881-01

na vzorek:

PE-HD rukavice, typ: EURO/standart, transparentni

Vysledky zkousek specifickych migraci latek klasifikovanych jako NIAS -

specifické migrace do 95% etanolu, (40£2)°C / 2 hod.
(vysledky pievzaty ze zkuSebniho protokolu ¢. 472113881-01)

Nazev latky, CAS &. Jednotka "| Vysledek méieni ? | Nejistota ¥ Limit
e e L R malkg <05 , max. 45 9
3,5-di-tert-butyl-4-hydroxystyren 5)
= Arvin 5, CAS 8. 52858-87-4 mg/kg 0,62 S5
3,5-di-tert-butyl-4-hydroxybenzaldehyd L
= Arvin 6, CAS &. 1620-98-0 mg/kg 08 - FRE 4
7,9-di-tert-butyl-1-oxaspiro(4,5)deca-
6,9-diene-2,8-dione = Arvin 8, mg/kg <05 - max. 4,54
CAS €. 82304-66-3

Poznamky k tabulce:

1)
2)
3)

4)

5)

Podminky pouZiti Atestu a souvisejici informace:

vyjadieno v mg latky/prvku na kg simulantu

symbol ,<" znamena méné nez detekenl limit metody

rozsifena nejistota méfeni pro koeficient rozsifeni k = 2, coz pro normalni rozdéleni odpovida
pravdépodobnosti pokryti asi 95%

latka neni uvedena v seznamu povolenych latek dle vyhlasky &. 38/2001 Sb. a pfiloze | k
Nafizeni komise (EU) 10/2011; odvozeny specificky migraéni limit byl vypocitan na zaklade
hodnoty denniho tolerovatelného pffjmu TDI pro danou latku odvozené a uvefejnéne
Evropskou asociaci pro stabilizatory a antioxidanty (ELISANA) — ,Arvin substances — Safety
evaluation®

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

1. Atest se vztahuje pouze ke vzorku nami zkouSenému.

2. Afest zistdva v plathosti, pokud nedojde ke zménam vyrobni technologie, pouZitych materidll a norem nebo piislusnych
pfedpist, avSak nejdéle do data platnosti Atestu.

3. Pokud se na vyrobek vztahuji dal$i poZadavky nérodnich nebo EU legislativnich pfedpisti, ATEST nenahrazuje postupy a
dokumenty nezbytné k posouzeni shody s témito pfedpisy
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® INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s.
= @ tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin
BB~ Zkusebni laboratof D2

ATEST €. 472113881-01

Popis a identifikace vzork:

Ev\fldencm Oznaceni vzorku zakaznikem EOpIS prodigeaieno
cislo ITC vzorku
PE-HD rukavice,
472113881/01 typ: EURO/standart, transparentni, transparentni plastove rukavice
- viz obr. 1
Zadani:

Hodnoceni hygienickych vlastnosti vyrobku uréenych ke styku s potravinami dle Vyhlasky MZd CR
38/2001 Sbh. 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 o zmeéné
nékterych souvisejicich zékond, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Hodnoceni hygienickych viastnosti vychazi z evropské legislativy ve smyslu Nafizeni evropského
parlamentu a Rady ES 1935/2004 o materidlech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami a dle
pozadavk(l Nafizeni Komise (EU) &. 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plasti urcenych pro styk
s potravinami.

Zakaznik pozadoval prodlouzeni atestu ¢. 472110919, vydaného Institutem pro testovani a certifikaci
a.s. Zlin dne 14. 3. 2018. Soutasné dodal prohlageni, Ze od doby posledniho testovani vzorkd
wrobku ,PE-HD rukavice, typ: EURO/standart, transparentni

Na zakladé vyse uvedeného prohlageni byly v roce 2021 vybrany pro testovani nasledujici zkousky:
hodnoceni vlivu vzorku na organoleptické vlastnosti potravin, identifikace a stanoveni
nizkomolekularnich  sloZek metodou TD-GC-MS, stanoveni specifické migrace primarnich
aromatickych aminl metodou LC-MS/MS, stanoveni specifické migrace vybranych kovidl a stanoveni
specifické migrace latek typu Arvin v simulantu potravin. Vsechny ostatni vysledky testl byly pfevzaty
ze ZPAL &. 472110919,

Odborna stanoviska a interpretace:
Hodnoceny vyrobek ,PE-HD rukavice, typ: EURO/standart, transparentni

Pozadavky na vyrobky uréené ke styku s potravinami jsou dané Vyhlaskou ministerstva zdravotnictvi
&. 38/2001 Sh. ve znéni pozdéjsich predpisl (dale vyhl. 38), Nafizenim Komise (EU) €. 10/2011 (dale
nafizeni 10/2011) a Nafizenim Evropského parlamentu a rady 1935/2004 (dale nafizeni 1935).

Obecné pozadavky — vyhl. 38, nafizeni 10/2011, nafizeni 1935

Vyrobky uréené pro styk s potravinami musi byt vyrobeny tak, aby za obvyklych nebo predvidatelnych
podminek pouZitl neuvoliiovaly své slozky do potravin v mnozstvich, ktera by mohla ohrozit zdravi lidi
nebo zplisobit nepfijatelnou zménu ve sloZeni potravin nebo zplsobit zhorSeni organoleptickych
vlastnosti potravin. Provedenymi zkouskami bylo prokazano, Zze hodnoceny vzorek za podminek
zkoudek nezplisobuje zhor$eni organoleptickych vlastnosti potravin (viz tabulka na straneé 3 tohoto
atestu).

Podminky pouZiti Atestu a souvissjici informace:
1. Atest se vztahuje pouze ke vzorku nami zkouSenému.
2. Afest z(istava v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobni technologie, pouZitych materialt a norem nebo pfistusnych
predpist, aviak nejdéle do data platnosti Atestu.
3. Pokud se na vyrobek vztahuji dal$i pozadavky nérodnich nebo EU legislativnich pfedpisi, ATEST nenahrazuje postupy a
dokumenty nezbytné k posouzeni shody s t8mito pledpisy
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® INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s.
IT@ tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin
_ 1 ‘ Zkusebni laborator D2

ATEST €. 472113881-01

Pozadavky na vyrobky z plast( — vyhl. 38, nafizeni 10/2011:

Pro vyrobu plasti a vyrobk( z plastu uréenych pro styk s potravinami lze pouZit pouze monomery,
vychozi latky a piisady uvedené v seznamech latek piiloh vyhl. 38, resp. nafizeni 10/2011 a to pfi
respektovani stanovenych omezeni. Zadavatel nepfedlozil dokumentaci potvrzujici shodu vstupnich
surovin materialu vzorku s timto poZzadavkem.

Za ucelem identifikace a stanoveni nizkomolekularnich slozek byla provedena zkouska TD-GC-MS.
Vysledky zkousky jsou uvedeny na strané 4 tohoto atestu.

Velikost migrace jednotlivych sloZek z materialll a vyrobki z plastl nesmi piekrocit specifické migracni
limity (SML) nebo jind omezeni uvedena v seznamu latek. Metodou TD-GC-MS nebyly identifikovany
latky omezené SML dle pfilohy | Nafizeni komise 10/2011.

V ramci hodnoceni NIAS (nezamérné pridanych latek) bylo metodou TD-GC-MS provedeno stanoveni
nizkomolekularnich latek (potencionalnich degradaénich produktl polymernich aditiv) ve hmoté

(viz str. 4 tohoto atestu) a stanoveni specifické migrace identifikovanych NIAS v 85% ethanolu (viz str.
9 tohoto atestu).

Nasledujici latky byly ve vzorku identifikovany a poté kvantifikovany ve vyluhu do 95% ethanolu:

- 2 4-di-tert-butylphenol = Arvin 4, CAS 96-76-4

- 3,5-di-tert-butyl-4hydroxystyrene = Arvin 5, CAS 52858-87-4

- 3,5-di-tert-butyl-4hydroxybenzaldehyde = Arvin 6, CAS 1620-98-0

- 7,9-di-tert-butyl-1oxaspiro(4,5)deca-6,9diene-2,8-dion = Arvin 8, CAS 82304-66-3
V ramci hodnoceni rizik byl pro latky Arvin 4, Arvin 6 and Arvin 9 vypocitdn odvozeny specificky
migracni limit na zékladé hodnoty denniho tolerovatelneého piijmu TDI pro danou latku. Pro vypocet
odvozeného  specifického  migraéniho  limitu byl  pouZit  princip  pfijmu  potraviny
o hmotnosti 1 kg balené v obalu o celkové plose 6 dm? pro osobu o hmotnosti 60 kg. Tolerovatelny
denni pfijem byl odvozen a uvefejnén Evropskou asociaci pro stabilizatory a antioxidanty (ELISANA) —
LArvin substances — Safety evaluation®.
Arvin 5 jako degradacéni produkt zamérné pfidavanych aditiv nebyl doposud hodnocen. Tato latka by
neméla byt detekovatelna v simulantech potravin pfi limitu detekce 0,01 mg/kg do té doby, nez bude
provedeno hodnoceni rizika a stanoven odpovidajici specificky migracni limit. Vysledky analyz NIAS
jsou uvedeny na strané 4 tohoto atestu. V8echny stanovené latky NIAS kromeé latky Arvin & spliiuji
aplikovatelny migra¢ni limit. Pro latku Arvin 5 by mélo byt provedeno dalsi hodnoceni / posouzeni
rizika.

Plasty a vyrobky z plastu uréené pro styk s potravinami nesmi uvolfiovat do potravin své viastni slozky
v mnozstvich presahujicich 10 miligraml na decimetr ¢tvereéni povrchové plochy vyrobku (dale jen
limit celkové migrace). Vysledky zkousek celkové migrace véetné podminek migrace jsou uvedeny
v tabulce na strané & tohoto atestu.

Obecnha omezeni tykajici se materialll a pfedmétl z plastll dle Nafizeni Komise €. 10/2011/EC:
Pfedméty z plastl nesmi uvolfiovat primarni aromatické aminy do potravin nebo simulantll potravin
v mnozstvich pfesahujicich jejich specifické migraéni limity uvedené v pfiloze | a Il. Dodrzeni
specifickych migraénich limit(i t&chto latek bylo ovéfeno experimentélné a je uvedeno v tabulkach na
stranach 7 a 8 tohoto atestu. V&echny namérené hodnoty specifickych migraci vyhovuji pozadovanym
limitnim hodnotam.

Dle piilohy Il nesmi pfedméty z plastii uvolfiovat kovy do potravin nebo simulantl potravin v mnozstvi
ptesahujicich jejich specifické limity uvedené v pfiloze Il. Vysledky zkouSek specifické migrace kovll
jsou uvedeny v tabulkach na stranach 5 a 6 tohoto atestu. VSechny naméfené hodnoty specifickych
migraci vyhovuji poZadovanym limitnim hodnotam.

Podminky pouZiti Atestu a souvisejici informace:
1. Atest se vztahuje pouze ke vzorku nami zkouSenému.
2. Afest zustava v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobni technologie, pouZitych materialii a norem nebo piisiusnych
predpist, aviak nejdéle do data platnosti Atestu.
3. Pokud se na vyrobek vztahuji dalsl poZadavky nérodnich nebo EU legislativnich predpist, ATEST nenahrazuje postupy a
dokumenty nezbyiné k posouzeni shody s témito pfedpisy
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INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin

Zkusebni laborator D2

ATEST ¢&. 472113881-01

Vysledky zkousek celkové a specifické migrace vyhovuji pro nasledujici pouziti vyrobka:
e kontakt se suchymi a tukovymi typy potravin pii teploté do 40 °C po dobu az 2 hodin
e pomér 60 cm?100 g (ml) a vice potraviny

Odborna stanoviska a interpretace provedl:
MUDr. Beata Frydrychova, dne 17. 3. 2021.

Zavér:

Srovnani zjisténych hodnot vlastnosti vzork( s limity Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 38/2001
Sh. v platném znéni, Nafizenim Komise (EU) €. 10/2011 v platném znéni a ¢lankem 3 Nafizeni
Evropského parlamentu a rady 1935/2004 a vyhodnoceni konformity vzorku s témito predpisy je
uvedeno na strane 1 tohoto Atestu.

Ing/ Véra Vilimkova
vedouci laboratore analytické chemie a mikrobiologie

Podminky pouZiti Atestu a souvisejici informace:
Alest se vztahuje pouze ke vzorku nami zkouSenému.
2. Alest zistavé v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobni technologie, pouZitych materidli a norem nebo prisiusnych
predpisti, aviak nejdéle do data platnosti Atestu.
3. Pokud se na vyrobek vztahuji dal§i poZadavky nérodnich nebo EU legislativnich predpist, ATEST nenahrazuje postupy a
dokumenty nezbyiné k posouzeni shody s témito predpisy
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