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Tento letak popisuje pravne predpisy o aktivnych a
inteligentnych obaloch pre potravinarske Ucely. Pre
nepotravinové aplikovanie mozu byt zavedené iné postupy;

viac informacii je uvedenych na priklade vpravo.

V Eurdpskej Unii sa aktivne a inteligentné obaly na
potravinarske Uclely povazuju za materidl prichadzajici do
kontaktu s potravinami a musia spifiat adekvatne poziadavky

na zaklade legislativy. Preto sa musia vyrabat v sUlade s:

e vSeobecnym Eurépskym ramcovym nariadenim
(ES) €. 1935/2004 0 materialoch prichadzajicich do
styku s potravinami,

¢ Specifickym Eurépskym nariadenim (ES) €. 450/2009 o
aktivnych a inteligentnych materialoch,

¢ avsulade s narodnymi predpismiv pripade ich existencii.

Vyrobny proces aktivnych a inteligentnych materialov by
mal byt v sulade s nariadenim (ES) €. 2023/2006 o spravnych
vyrobnych postupoch.

Pre Specifické nariadenie (ES) ¢. 450/2009 o aktivnych a
inteligentnych materidloch je dolezité definovat “aktivnu
Cast” obalu. Aktivne materialy a produkty s urcené na
predizenie trvanlivosti alebo na udrzanie / zlepSenie stavu
balenych potravin. Zamerne obsahuju zlozky, ktoré uvoliuju
alebo absorbuju latky do alebo z balenych potravin alebo do

prostredia obklopujuceho jedlo.

Obe zlozky obalu, ktoré maju zavedeny “aktivny” efekt na
potraviny a latky, ktoré produkuju v obale reakciami in situ,
musia byt v sulade s nariadenim (ES) ¢. 450/2009.

Zvysok obalu je “pasivny” a mimo rozsahu posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 450/2009; podlieha vsak nariadeniu (ES) ¢.

1935/2004.

Bezpecnost Ucinnych latok pritomnych v obaloch musi byt
hodnotenad Europskym Uradom pre bezpecnost potravin
(EFSA) pred ich moznym zaradenim do zoznamu Community
list. Tento zoznam je v sucasnej dobe v procese navrhu a
zatial nie je k dispozicii. Namiesto toho je dostupny register
latok, pre ktoré bola podana platna ziadost o povolenie ich
vyuzivat (pozri poslednu stranu tejto pisomnej informacie pre

pouzivatelov).

Iba jednotlivé latky a kombinacie latok posudené
uradom EFSA sa mo6zu pouzivat v zlozkach aktivnych a

inteligentnych materialov a produktov.

Dokument o usmerneniach EU (odkaz na poslednej strane)
vSak poukazuje na to, ze dodavatelia mozu v case schvalenia
aktivneho balenia umiestnit aktivne a inteligentné obalové
riesenia na trh za predpokladu, Zze sU splnené vsetky
ostatné platné eurdpske a narodné predpisy, ¢o je zaruka,
Ze nepredstavuju riziko pre zdravie cloveka. Od datumu
uplatfiovania Community list sa mézu uvadzat na trh len obaly,

ktoré spliaju dané poziadavky na zlozenie.

PRIKLADY




Vyskytuju sa v réznych formach: 1) vrecko vyrobené z vrstveného filmu obsahujuceho aktivny prasok na
zachytavanie plynu z horného priestoru balenych potravin alebo 2) film, v ktorom je U¢inna latka zmieSana s
polymérom za vzniku modifikovaného absorbéra plynov.

V oboch pripadoch su Gcinné latky vo vrecku alebo félii, ktoré sU priamo zapojené do procesu absorpcie,
v prvom rade by uc¢inné latky mali byt bezpe¢nym materidlom pri kontakte s potravinami v sulade s
eurdpskymi a / alebo narodnymi Standardami na zaklade povahy samotného materialu. V druhom rade, ak
jednotliva latka alebo kombinacia Ucinnych [atok este nie je zahrnutd do Zoznamu spolocenstva, malo by sa

zabezpecit posUdenie rizika jej vyuzitia podla nariadenia (ES) €. 450/2009.

Samotny obal a fdlia sU pasivne a musia byt bezpelné pre materidly v kontakte s potravinami v sulade s

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004, Specifickymi opatreniami ES, ak su k dispozicii,

a/alebo ndrodnymi ustanoveniami na zaklade samotnej povahy materialu. Ak Ulohou absorbéra je zabranit
prenikaniu vplyvov z vonkajsieho prostredia cez obal do potravin, nepovazuje sa to za aktivne balenie, ale za
prostriedok na zlep3Senie bariéry a plati len nariadenie (ES) ¢. 1935/2004.

Tykaju sa tych materialov, ktoré zamerne uvolfiuju latky, ako s antimikrobidlne latky a antioxidanty, s
cielom chranit potraviny a znizit ich znehodnotenie pocas skladovatelnosti.

Vzhladom na to, Ze sa antimikrobidlne latky uvolfiuju z materiadlov, povazuju sa za aktivne a mali by byt
najprv bezpecnym materidlom pri kontakte s potravinami podla eurdpskych a / alebo vnutrostatnych
predpisov na zédklade povahy samotného materialu. Nasledne, ak jednotliva latka alebo kombinacia Ucinnej
latky (latok) este nie je zahrnutda do Community list, mala by sa podrobit posudeniu rizika podla nariadenia
(ES) €. 450/2009. Aj ked' je antimikrobidlna latka imobilizovand a je zastepena, je aktivna, ak zamerne
ovplyviuje podmienky potravy bez Umyselnej migracie.

Pasivne Casti sU zakladnym substratom biokatalyzatorov a akychkolvek polymérov, ktoré obsahuju ucinné

latky (ako v pripade vyuzitia filmov). Tieto materialy musia byt bezpecné pri kontakte s potravinami podla
europskych a [ alebo narodnych standardov.

Ak sU indikatory oddelené od potravin funkénou bariérou a nie sU mutagénne, karcinogénne alebo
poskodzujuce reprodukciu pripadne v nanovelkosti, nie je potrebné Ziadne povolenie. Ak je indikator

zabudovany do stycnej vrstvy pre potraviny, pricom nie je urceny na uvoliovanie jednotlivych zloziek do

potravin, mal by podliehat posudeniu rizika podla nariadenia (ES) €. 450/2009, aby bolo mozné poziadat o
povolenie pre zaradenie do zoznamu Community list.

Je jednoduchsie zaviest aktivne a inteligentné obalové technoldgie pre nepotravinové aplikacie, kedze
nariadenia (ES) ¢. 450/2009 a nariadenie (ES) €. 1935/2004 sa vztahuju len na materidly urcené pre styk s
potravinami. To vSak neznameng, Ze neexistuju ziadne dalSie predpisy.

Niektoré nepotravinové oblasti, v ktorych mozu byt aktivne a inteligentné obaly prinosom, sU v oblasti
farmacie, kozmetiky a pri predaji kvetov. V pripade lekarni neexistuju ziadne osobitné pravidla tykajuce sa
pripustnosti dalsich funkcii obalov; za predpokladu, ze nezasahuju do vseobecnych poziadaviek na balenie,

mozu byt po dalSom posudeni aplikované vyrobcom. Pokial'ide o kozmetické vyrobky, je nevyhnutné dalsie
posudenie expertov v oblasti legislativy pred uvedenim obalu na trh. V pripade predaja kvetov, okrem
nariadeni o ochrane rastlin existuju pravne predpisy o obaloch, ktoré sa liSia v zavislosti od krajiny a druhu
kvetu.

Vo vsetkych vyssie uvedenych pripadoch je dolezité konzultovat problematiku s odbornikmi.



SOV|S|ACE » Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004
o z 27. oktdbra 2004 0 materialoch a predmetoch,
EUROPSKE P

NARIADENIA ktoré prichadzaju do styku s potravinami

» Nariadenie Komisie (ES) €. 450/2009
z 29. maja 2009 o aktivnych a inteligentnych materialoch a predmetoch,
ktoré prichadzaju do styku s potravinami

VIAC » Viac informacii o pravnych predpisoch tykajucich sa aktivnych a inteligentnych

obalov mozno najst na webovej stranke Europskej komisie prostrednictvom
INFORMACII balov moZno najst na webovej stranke Eurépske] komisie prostredni
tinyurl.com/EClegislationAlP

» Usmernenie EU k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 450/2009 z 29. méja 2009 o aktivnych
a inteligentnych materialoch a predmetoch urcenych na styk s potravinami najdete

prostrednictvom prirucky tinyurl.com/EUguidanceAIP

» Usmernenia na predlozenie dokumentacie na hodnotenie bezpecnosti EFSA
aktivnymi alebo inteligentnymi latkami pritomnymi v aktivnych a inteligentnych
materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami najdete prostrednictvom

prirucky tinyurl.com/EFSAguidelines

» Register latok, pre ktoré bola podana platna Ziadost o povolenie podla nariadenia
(ES) €. 450/2009 najdete prostrednictvom registra tinyurl.com/AlPregister

» Zoznam latok, ktoré posudil Urad EFSA najdete prostrednictvom

tinyurl.com/EFSAsubstances (tab completed work)
» Databazu materidlov v kontakte s potravinami najdete prostrednictvom databazy

tinyurl.com/FCMdatabase

» WG2 ¢innosti COST FP14o05 pripravil Uplny text s prehladom a niekolkymi prikladmi
aktivnych a inteligentnych pravnych predpisov o obaloch. Tento Uplny text najdete
na nasej webovej stranke www. legislation.actinpak.eu
alebo skenovanim QR koédu vlavo.

VYH LASEN IE Tento dokument nenahradza stanovisko organov a nema v Umysle poskytovat
pravne poradenstvo v otazkach narodného prava

O PROJEKTE ACTINPAK

COST FP1405 ActinPak sa zameriava na identifikaciu a prekonanie kld¢ovych technickych, socialnych, ekonomickych a legislativnych
prekazok v snahe o Uspesné zavedenie funkénych obalovych rieSeni zalozenych na obnovitelnych zdrojoch, ako su aktivne a inteligentné
obaly.V sUcasnosti sa do spoluprace zapojilo 43 krajin, pricom jednotlivi Uastnici zastupovali 209 akademickych institucii, 35 technickych
centier a 83 priemyselnych partnerov. Viac informacii najdete na webovej stranke ActinPak: www.actinpak.eu

COST (Eurdpska spolupraca v oblasti vedy a techniky) je agentura na financovanie vyskumnych a inovacnych sieti. Nase akcie
pomahaju prepoijit vyskumné iniciativy v celej Europe a umoznit vedcom rozvijat svoje napady zdielanim s ich kolegami. To podporuje
ich vyskum, kariéru a inovacie. www.cost.eu
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