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Véc: ODBORNY POSUDEK k posouzeni bezpe&nosti materialového slozeni vyrobku —
Mék<eny plast PVC

PREDMET ZADOSTI:

K Vasi 7adosti o posouzeni bezpetnosti materialového slozeni folie z mék&eného PVC v
odstinech FB0O1 a FB002, urdené pro pouZiti na plastové clony a kyvna vrata v mistech, kde je
mozny nahodily nebo nepfimy kontakt plastu s potravinami - podle pozadavki Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.193 5/2004 ve znéni nasledujicich predpisi, Nafizeni Komise
& 10/2011 ve znéni nasledujicich predpisi a § 26 zakona &. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného
zdravi a o0 zméné nékterych souvisejicich zakonti, ve znéni nasledujicich pfedpist, sdélujeme:

PREDLOZENY VZORKY:
1) FB 001 Pruzny &iry plast ve formé folie o tloustce 3 mm
2) FB 002 Pruzny &iry plast namodralé barvy, ve formé folie o tloustce 3 mm

PREDLOZENA DOKUMENTACE:

a) Portaflex s.r.o — Informaéni letak Prihledna plastova piehrazeni

b) Safety data sheet ( July 2008) Product name Polyvinyl Chloride (PVCQ), flexible;
Company: SN Extruflex S.A.S, Francie
Slozeni: Plasticizers: DIDP, DINP, Adipate esters (di-2-thylexyladipate), Stabilizers: organo-tin-
2,5- thiophene diylbis(5-tert-butyl-1,3-benzoxasol)

PROVEDENE ZKOUSKY:

Vysledky zkousek uvedeny v protokolu laboratofe SZU — Zkusebni protokol Z 1595/16,
Protokol o senzorické zkoudce S 1595/16, NRC pro kosmetiku - Protokol o zkouSce stanoveni
kozni snasenlivosti u lidi

ODBORNE POSOUZENI:

Vybér zkousek vychazi z navrhovaného pouziti folii z meékceného PVC, tj. pouziti do
provozi, kde tento material pfichazi do nahodilého nebo nepfimého styku s potravinami.

Hodnoty specifické migrace aditivnich latek za podminek modelujiccich pouziti, stanoveni
specifické migrace primarnich aromatickych amind, vysledky stanoveni obsahu sledovanych prvki
vyhovuji pozadavkiim Natizeni Komise ¢. 10/2011 ve zn&ni nasledujicich piedpisu.

Negativni dilkaz pfitomnosti otganocini&itych stabilizatori ve vyluhu je v souladu
s pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004 ve znéni pozdé&jsich
predpist.

TELEFONNI CiSLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOJENI: 1730101/0710 1C: 75010330
FAX: 272 744 354
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Vysledek senzorického hodnoceni vyhovuje pozadavku ¢l. 3, odst. 1¢ Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004 ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Z protokolu o zkousce stanoveni kozni snasenlivosti u lidi vyplyva, ze za podminek testu u
pokusnych osob nebyla zaznamenana reakce ve smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

ZAVER

Folie z mékéeného plastu PVC, v odstinecg FBOO1 a FB002, v rozsahu hodnocenych
parametrii vyhovuji pro pouziti na plastové clony

e v mistech, kde je mozny nahodily a nepfimy kontakt s potravinami

pozadavkim Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004 ve znéni nasledujicich
piedpisti, Nafizeni Komise ¢. 10/2011 ve znéni nasledujicich predpisi a §26 zakona
€. 258/2000 Sb. o ochrané verejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
nasledujicich predpist

Uvedeny posudek se vztahuje pouze na vyrobek, specifikovany v tomto posudku a vyvozené
zavéry je mozno uplatnit u ostatnich vyrobki téhoz druhu, sloZeni a vlastnosti.

STATN{ ZDRAVOTNI USTAV | les /
Centrum toxikologie UJ?Q‘
_azdravotni bezpeénosti MUDr. Dggmar Jirova, CSc.
Srobdrova 48, 100 42 Praha 10 vedouci Centra toxikologie a zdravotni bezpe&nosti

Piilohy: Zkusebni protokol Z 1595/16, Protokol o senzorické zkousce S 1595/16
NRC pro kosmetiku - Protokol zkousSce stanoveni kozni snasenlivosti u lidi
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PROTOKOL O ZKOUSCE '
STANOVENi KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDi

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku
Centrum toxikologie a zdravotni bezpe€nosti
Statni zdravotni ustav Praha
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Zkusebni laboratof &. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: Portaflex s.r.o., Podébradova 3267/97A, 702 00 Ostrava
Cislo protokolu: 1595/2016, EX 160631
Datum testu: 22.6. - 24.6.2016

Seznam vzorku:

1. PVC lamela
jednorazovy uzavreny test materialu

Vzorky byly testovany metodou jednorazového uzavieného testu materialu o
rozmérech 2,5 x 2,5 cm v semiokluzi na horni €asti zad, doba aplikace byla 4 hodiny,
intervaly odeétu byly 30 minut, 24 a 48 hodin po skonéeni aplikace.

Zkous$ka byla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of
Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997 (COLIPA = The European
Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association). )

Test byl proveden se souhlasem etické komise SZU. Vybér pokusnych osob a
postup testovani se fidi principy zakotvenymi v Mezinarodni etické smérnici pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské G&astniky a byl proveden na principu
dobrovolnosti. Testu se zugastnilo 15 osob, ve véku 22 - 65 let.

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.
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Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. Narodni referenéni centrum
pro kosmetiku

Datum: 24.6.2016
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STATM : - : ¥
) ZDRAVOTNI Narodni referen¢ni laboratof
sy pro materialy uréené pro styk s potravinami
a pro vyrobky pro déti do 3 let
Food Contact Materials

Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Tel - +420 267082389 Fax: +420 267082554 E-mail: votavova(@szu.cz

PROTOKOL O SENZORICKE ZKOUSCE &. S 1595/16
podle CSN 77 0226, CSN ISO 8586, CSN ISO 8589, ISO 13 302, CSN EN 1230-1,

DIN 10955:2004, na zikladé pozadavkii NafFizeni Evropského parlamentu a Rady
a vyhlasky MZ CR & 38/2001 Sh. ve znéni pozd&jsich piedpisi

provedené

CSN EN 1230-2,
£.1935/2004, zdkona & 258/2000 Sb.

Odbératel: Portaflex s.r.0., Pod&bradova 3267/97A, 702 00 Ostrava — Moravska Ostrava

Datum zkousky: 7.-8.6.2016
Predlozené vzorky: 1) FB 001 Pruzny giry plast ve formé folie o tloustce 3 mm
2) FB 002 Pruzny Ciry plast namodralé barvy, ve formé folie o tloustce 3 mm
Hodnoceni pachu vzorku po vyjmuti z obalu:
Podminky zkousky Pa;g:;fék“
Laboratog.n §:¥S0rEk Hodnoceni intenzity pachu 0 az 4%)
1 0
2 0
*) 0 — zadny vnimatelny pach, 1 — pach pravé zachytitelny, 2 — mimny pach, 3 — mirné silny pach, 4 — silny pach

e Modelovani nepfimého styku s potravinami:
h cca 1 dm?), vlozené do sklen&né nadoby o objemu

Modelové potraviny v ploché sklenéné misce (povrc
2 000 ml, piikryté folii - sdileny povrch 1,5 dm”; doba 24 hodin, teplota 23+2°C.

Mod. potravina Mouckovy cukr | Maslo
Vzorek €. Hodnoceni - prumér
1 1,2 1,2
2 ) 4 1.2
Postup vyhodnoceni zkousky je dan metodickym piedpisem AHEM 13/1982:

Pramér hodnoceni < 1,8 neovlivni senzorické vlastnosti potravin
1,9 — 2,3 moznost vyvolani malych zmén senzorickych vlastnosti potravin

> 2,4 nepfiznivé ovlivni senzorické vlastnosti potravin

Zkousky byly provedeny v senzorické laboratori Centra toxikologie a zdravotni bezpecnosti SZ U se

sidlem v Praze vybranymi posuzovateli

Vedouci NRL pro materialy uréené pro styk
s potravinami a pro vyrobky pro déti do 3 let
STAT) - -, Ing. Jitka Sosnovcova

V Praze dne: 8.6.2016 o7/ il
Narodni Razitkesjf7bogAlo

pro materiéi):;;gK S0 otravinami
a pro vyr l?g: deti do 3 let

Protokol vypracoval:: Ing. Lenka Votavova




