Ovaj letak daje smjernice o zakonskim
propisima koji se odnose na aktivnu i
inteligentnu ambalazu, s naglaskom na
njihovu zdravstvenu ispravnost i sigurnost
hrane. Cilj je prezentirati vazece propise, a
dokument u svom nastavku sadrzi detalje
o procjeni rizika i postupcima ishodenja
odobrenja prilikom plasiranja proizvoda na
trziste.

Od osobite je vaznosti razumijevanje
zakonskih odredbi za uvodenje inovacija u
industriji kako bi se one uspjesno plasirale i
realizirale na trziStu, Sto je ujedno i najvazniji
¢imbenik potreban za finalizaciju aktivnih i
inteligentnih ambalaznih materijala.




Ovaj letak opisuje zakonske odredbe koje se odnose na aktivnu i
inteligentnu prehrambenu ambalazu. Za ambalazu u koju se ne
pakira hrana vrijede drugacije odredbe; za viSe informacija pogledajte
primjer na desnoj strani.

Unutar Europske unije, aktivna i inteligentna prehrambena ambalaza
smatra se materijalom koji dolazi u dodir s hranom, Sto znadci da se
na nju primjenjuju sve one odredbe koje se odnose na materijale
i predmete koji dolaze u dodir s hranom. To znadi da aktivna i
inteligentna prehrambena ambalaza mora udovoljavati odredbama
sadrzanim u sljedecim propisima:

e Europskoj “okvirnoj” Uredbi (EZ) br. 1935/2004 0 materijalima i

predmetima koji dolaze u dodir s hranom,

e specificnoj Europskoj Uredbi (EZ) br. 450/2009 o aktivnim i

inteligentnim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s

hranom te

e nacionalnim odredbama ako ih je drzava clanica propisala.

Nadalje, proizvodnja aktivnih i inteligentnih materijala takoder
mora biti uskladena s odredbama koje propisuje Uredba (EZ) br.
2023/2006 o dobroj proizvodackoj praksi za materijale i predmete
koji dolaze u dodir s hranom.

Za Specificnu Uredbu (EZ) br. 450/2009 o aktivnim i inteligentnim
materijalima vazno je definirati Sto je to “aktivni dio” ambalaze.
Naime, namjena je aktivnih materijala i predmeta produljenje roka
trajnosti ili odrzavanje / poboljSanje stanja zapakirane hrane. Oni su
oblikovani tako da namjerno sadrze sastojke koji otpustaju tvari u
zapakiranu hranu ili okolinu koja okruzuje hranu ili ih apsorbiraju iz
njih.

Oboje, komponente ambalaze kojima je intencija proizvesti
aktivne efekte na hranu kao i tvari koje one otpustaju reakcijamain
situ (na licu mjesta) u ambalazu, moraju udovoljavati odredbama
Uredbe (EZ) No 450/2009.

Ostali dijelovi ambalaze smatraju se “pasivnima” i time ne podlijezu
odredbama koje su propisane Uredbom (EZ) No 450/2009, medutim,
na njih se odnose odredbe Uredbe (EZ) br. 1935/2004.

Prije stavljanja na popis Zajednice odobrenih tvari (tvari koje se smiju
koristiti u aktivnim i inteligentnim sastojcima), zdravstvena ispravnost
aktivnih komponenti sadrzanih u ambalazi mora biti utvrdena od
strane Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA). Ovaj popis
jos uvijek nije dostupan, ali se planira njegovo donosenje. Umjesto
toga, dostupan je registar tvari za koje je podnesen valjani zahtjev za
njihovo odobrenje (vidi posljednju stranicu ove upute).

Samo se pojedine tvari i kombinacije tvari koje je procijenila EFSA
mogu koristiti kao komponente aktivnih i inteligentnih materijala
i predmeta.

Medutim, dokument Smijernice Unije o Uredbi (EZ) br. 450/2009
(link na posljednjoj stranici) pokazuje da dobavljaci, dok su u procesu
Cekanja da se odobri njihova aktivna ambalaza, mogu na trziste
plasirati aktivna i inteligentna ambalazna rjesenja, pod uvjetom
da se pridrzavaju svih ostalih primjenjivih europskih i nacionalnih
propisa, pokazujudi da oni ne predstavljaju rizike za ljudsko zdravlje.
Od datuma kada ce se poceti primjenjivati popis Zajednice odobrenih
tvari, na trziste ¢e se modi stavljati samo ona ambalaZza koja e biti u
skladu s propisanim zahtjevima o sastavu ambalaze.

PRIMJERI




Oni dolaze u razli¢itim oblicima: 1) vrecica nacinjena od laminiranog filma koji sadrzi aktivni prah cija je funkcija
uklanjanje plina iz prostora koji neposredno okruzuje hranu unutar pakovine, ili 2) film u kojem je aktivna tvar umijesana

u polimer sa svrhom formiranja modificiranog apsorbera plina.

U oba slucaja, aktivne komponente bilo u vrecici ili u filmu koje izravno utjecu na proces apsorpcije smatraju se aktivnim
tvarima, i prije svega potrebno je utvrditi njihovu zdravstvenu ispravnost prema nacelima koje vrijede za tvari koje
dolaze u neposredan dodir s hranom sukladno europskim i / ili nacionalnim odredbama ovisno o prirodi materijala od
kojeg su sacinjene. Nadalje, ako pojedinacna tvar ili kombinacija aktivnih tvari nije jos uvrstena u popis odobrenih tvari

Zajednice, za njih je potrebno izvrsiti procjenu rizika sukladno Uredbi (EZ) br. 450/2009.

Sama vrecica i film predstavljaju pasivni dio ambalaze, no, njihova zdravstvena ispravnost, prema nacelima koje vrijede
za tvari koje dolaze u neposredan dodir s hranom, mora biti u skladu s Europskom Uredbom br. 1935/2004, posebnim
mjerama Europske Komisije, ako su dostupni i / ili nacionalnim odredbama, koji ovise o prirodi materijala od kojeg su
sacinjene. Ako je uloga apsorbera da sprijeci prolazak plinova iz vanjskog okruzenja kroz ambalazu u hranu, onda se
takva ambalaZa ne smatra aktivnom, vec se radi o pojacivacu barijernih svojstava ambalaZe i na nju se primjenjuje samo

Uredba (EZ) br. 1935/2004.

Ovo se odnosinaone materijale koji namjerno otpustaju tvariiz svog sastava, kao Sto su antimikrobne tvariiantioksidansi,
sa svrhom zastite od kvarenja zapakirane hrane i produljenja njenog roka trajanja. Buduci da se antimikrobna tvar
otpusta iz materijala, ona se smatra aktivnom komponentom koja, prije svega, mora biti zdravstveno ispravna buduci
da se radi o tvari koja dolazi u neposredan dodir s hranom. Njena zdravstvena ispravnost utvrduje se prema vazedim
europskim i/ ili nacionalnim odredbama ovisno o prirodi materijala od kojeg je sacinjena. Nadalje, ako pojedinacna tvar
ili kombinacija aktivnih tvari nisu jos uvijek uvrstene u popis od Zajednice, za njih je potrebno izvrsiti procjenu rizika

sukladno Uredbi (EZ) br. 450/2009.

Cak ako je antimikrobno sredstvo imobilizirano i inkorporirano dogradnjom istoga u materijal (cijepljenjem), ono se
smatra aktivnim ukoliko ima utjecaj na stanje upakirane namirnice, neovisno o tome da li dolazi do njegove migracije ili
ne. U ovim sustavima, pasivnim dijelom ambalaZze smatraju se bazni supstrat, biokatalizatorii polimeri koji nose aktivnu
tvar (u slu¢aju polimernih filmova). Ovi materijalima se takoder mora utvrditi zdravstvena ispravnost buduci da dolaze u

dodir s hranom, a ona se utvrduje sukladno europskim i/ili nacionalnim odredbama koje se na njih odnose.

Ako suindikatori odvojeni od hrane pomocu funkcionalne barijere i nisu mutageni, kancerogeniili toksi¢ni za reprodukciju
i ako njihova velic¢ina nije u nano-dimenzijama, za njih nije potrebno traziti odobrenje. Ako je indikator ugraden u
ambalazu v sloju koji dolazi u neposredan dodir s hranom, a taj sloj je inertan i ne oslobada svoje sastojke u hranu,
potrebno je izvrsiti procjenu rizika prema Uredbi (EZ) br. 450/2009 kako bi se dobilo odobrenje, a time i ukljucivanje istog

U popis Zajednice.

Jednostavnije je implementirati aktivne i inteligentne elemente u ambalaZu u koju se ne pakira hrana, budu¢i da takva
ambalaza ne podlijeze strogim kriterijima koje propisuju Uredba (EZ) br. 450/2009 i Uredba (EZ) br. 1935/2004 koje se
odnose iskljucivo na materijale namijenjene dodiru s hranom. Medutim, to ne znaci da se na takve ambalazne sustave

ne primjenjuju neki drugi propisi.

Takvi neprehrambeni artikli kod kojih bi se aktivni i inteligentni sustavi mogli primijeniti u svrhu unapredenja ambalaze
u koju su upakirani jesu farmaceutski proizvodi, kozmetika i cvijece. Za farmaceutske proizvode ne postoje specificna
ogranifenja vezana za unapredenje funkcionalnosti ambalaZe, dok god su ona u skladu s opéim zahtjevima koje
ambalaza mora ispuniti, te ih ovlasteni proizvodacdi smiju proizvesti i aplicirati nakon njihove prethodne procjene. U
slucaju pakiranja kozmetike potrebno je izvrsiti dodatnu procjenu od strane zakonodavnih strucnjaka prije nego li se
takva pakovina moze staviti na trziSte. Za cvijece, osim propisa o zastiti bilja, postoje propisi koji se odnose na njihovu

ambalazu, a razlikuju se od zemlje do zemlje, te ovisno o vrsti cvijeca.

U svim gore navedenim slucajevima vazno je konzultirati strucnjaka.



VEZANI » Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 2004.

EUROPSK' o materijalima i predmetima
ZAKONSKI koji dolaze u dodir s hranom

PROP'S' » Uredba Komisije (EZ) br. 450/2009 od 29. svibnja 2009.
o aktivnim i inteligentnim materijalima i predmetima
koji dolaze u dodir s hranom

V|§E » Vise informacija o zakonskim propisima koji se odnose na aktivnu i inteligentnu
INFORMACIJA ambalaZu moze se nadi na internetskim stranicama Europske komisije,
dostupno na tinyurl.com/EClegislationAlP

» Smijernice EU-a prema Uredbi Komisije (EC) br. 450/2009 od 29. svibnja 200g9.
o aktivnim i inteligentnim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom,

dostupno na tinyurl.com/EUguidanceAlP

» Smjernice o podnosenju dokumentacije za procjenu sigurnosti od strane EFSA-e
za aktivne ili inteligentne tvari prisutne u aktivnim i inteligentnim materijalima i
predmetima koji dolaze u dodir s hranom,

dostupno na tinyurl.com/EFSAguidelines

» Registar tvari za koje je podnesena vazeca prijava za odobrenje prema
Uredbi (EZ) br. 450/2009, dostupno na tinyurl.com/AlPregister

» Popis tvari koje je procijenila EFSA,
dostupno na tinyurl.com/EFSAsubstances (kartica completed work)

» Baza podataka materijala i predmeta koje dolaze u dodir s hranom,

dostupno na tinyurl.com/FCMdatabase

» Radna skupina WG2 u okivru COST Action FP1405 pripremila je cjelovit tekst o
pregledu zakonodavstva s nekoliko primjera koji se odnose na aktivnu i inteligentnu
ambalazu. Ovaj cjelovit tekst mozete pronadi na nasoj web stranici
www.legislation.actinpak.eu ili skeniranjem QR koda s lijeve strane.

1ZJAVA O ODRICANJU Ovaj dokument ne zamjenjuje misljenje zakonodavne vlasti i njegova namjena nije pruziti pravni savjet u

ODGOVORNOSTI vezi s nacionalnim zakonom (ne predstavlja sluzbeno tumacenje propisa).

O ACTINPAKU

COST FP1405 ActinPak ima za cilj prepoznati i nadvladati klju¢ne tehnicke, drustvene, gospodarske i zakonodavne prepreke u
uspjeSnom razvoju obnovljive funkcionalne ambalaze na bazi vlaknatih materijala kao Sto je aktivnaiinteligentna ambalaZza. Trenutno
su 43 zemlje ukljuene u mrezu, s predstavnicima 209 akademskih institucija, 35 tehnickih centara i 83 industrijskih partnera. Za vise
informacija posjetite web stranicu ActinPak: www.actinpak.eu

COST (European Cooperation in Science and Technology) je agencija za financiranje umreZzavanja u podrucju istrazivanja i inovacija.
Nase Akcije pomazu povezivanju istrazivackih inicijativa diljem Europe i omogucavaju znanstvenicima da razvijaju svoje ideje dijeleci

ih sa svojim kolegama. To jaca njihovo istrazivanje, karijeru i inovativnost. www.cost.eu
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