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ÚVOD

Podle nařízení (ES) č. 282/2008 o materiálech a předmětech z recyklovaných plastů určených pro styk s potravinami (Evropská komise, 2008), dále jen "nařízení", recyklované plasty použité                     k výrobě materiálů a předmětů určených pro styk s potravinami musí být získávány pouze postupy schválenými Komisí, kterým předchází posouzení bezpečnosti Evropským úřadem pro bezpečnost potravin (EFSA). Nařízení rovněž uvádí, že recyklační proces musí být řízen systémem zajišťování jakosti (QAS) a musí splnit požadavky stanovené v příloze nařízení (ES) č. 2023/2006 (Evropská komise, 2006).

Účelem tohoto návodu je poskytnout informace pro žadatele, kteří chtějí získat povolení pro výrobní postupy recyklovaných plastů v souladu s nařízením. Návod stanovuje pokyny pro požadované administrativní a technické údaje a pro formát žádostí pro hodnocení EFSA.

Tento návod se vztahuje na postupy mechanické recyklace, kdy se shromažďěné plasty rozemálají (drtí) na malé části a jsou dekontaminovány před zpradováním na nové materiály určené pro styk     s potravinami. Chemické recyklační procesy, kdy jsou plasty zcela depolymerizovány na monomery a výchozí látky, které jsou pak opakovaně použity při polymerizační reakci, nespadají do působnosti tohoto nařízení a nejsou předmětem tohoto návodu. Návod zahrnuje procesy, kde hlavní součástí celého procesu je mechanická recyklace pod podmínkou, že plasty nejsou následně depolymerizovány.

Kromě toho se tento pokyn nevztahuje na materiály, které nejsou v působnosti nařízení:

(i) recyklované plasty používané za funkční bariérou z plastu podle směrnice 2002/72/EC1 (Evropská komise, 2002)

(ii) odřezky a odpad  z výroby plastových materiálů určených pro styk s potravinami,

které dosud nebyly ve styku s potravinami, a které jsou recyklování v místě zpracování nebo v jiné místě, kde se uplatňuje auditovaný systém zajištění jakosti (QAS) splňující požadavky uvedené v příloze nařízení (ES) č. 2023/2006 (Evropská komise, 2006)

OBECNÉ ZÁSADY POSOUZENÍ BEZPEČNOSTI RECYKLOVANÝCH PLASTŮ POUŽÍVANÝCH PŘI VÝROBĚ MATERIÁLŮ A PŘEDMĚTŮ URČENÝCH PRO STYK S POTRAVINAMI

Rizika spojená s používáním materiálů a předmětů z recyklovaných plastů určených pro styk s

potravinami pochází z možné migrace chemických látek, jako jsou:

• Kontaminanty na vstupu


o kontaminanty, které se mohou dostat do vstupního proudu materiály, které


nejsou vhodné pro použití pro styk s potravinami. Podle nařízení, vstupní plasty musí


pocházet z plastových materiálů vyráběných v souladu s právními předpisy Společenství               
o materiálech a předmětech z plastů určených pro styk s potravinami. Avšak v případě, že


systém třídění není zcela efektivní, vstupní proud může obsahovat plasty vyrobené z látek, 
které nebyly povolené pro použití pro styk s potravinami (AFSSA 2007),


o náhodné kontaminanty z předchozího použití včetně možného nesprávného použití.


Plastové nádoby určené pro potraviny mohou být nesprávně použity spotřebiteli, kteří je 
mohly používat pro uchovávání chemických látek, které mohou být toxické, a které mohou 
být přítomny na vstupu (Begley et al., 2002, FDA, 2002; FDA, 2006; Franz et al., 2004a;


Komolprasert a Lawson, 1994; Welle, 2005).

• Chemické látky používané v procesu recyklace, např. detergenty, které nemusí být zcela

odstraněny z recyklovaného plastu (AFSSA, 2007, Begley et al., 2002, Welle, 2005).

• Degradační produkty polymerů nebo aditiv z plastů. Během různých stadií recyklačního procesu, např. při zpracování za vysoké teploty, se polymerní řetězce mohou zlomit do menších molekul a přídatné látky mohou být přeměněny na nové sloučeniny (Vilaplana et al., 2007).

Obsah chemických látek je závažný, pokud jsou přítomny v recyklovaných plastech a migrují do

potravin v množstvích, která by mohla ohrozit lidské zdraví (AFFSA, 2007, FDA, 2007,

Pennarun et al., 2005). Kvalita vstupu, efektivita odstranění kontaminantů, stejně jako zamýšlené

využití recyklovaného plastu jsou klíčové body pro posouzení rizik. Vezmeme-li v úvahu všechny potenciální zdroje kontaminace na vstupu, musí být prokázáno, že daný proces je schopen je snížit na úroveň, která nepředstavuje riziko pro lidské zdraví při zamýšleném konečném použití výrobku (Franz et al., 2004a; Komolprasert a Lawson, 1994; AFSSA, 2007; Coulier et al., 2007, FDA, 2006).

Dokumentace předložená žadatelem musí obsahovat všechny důležité informace, které umožňují

EFSA provést posouzení bezpečnosti. V případě potřeby bude EFSA vydávat stanoviska, 

doporučení, specifikace nebo omezení pro vstup, recyklační proces nebo pro použití

recyklovaných plastů.

Podle nařízení hodnocení QAS a audit budou provedeny členskými státy, a nikoli EFSA. Nicméně, tento návod zahrnuje požadavek na poskytnutí dokumentace QAS, pokud to žadatel považuje za relevantní pro posouzení bezpečnosti.

Je třeba poznamenat, že tento návod se nevztahuje na aspekty životního prostředí, jako

persistence v oblasti životního prostředí, ekologické dopady složek materiálů určených pro

styk s potravinami a jejich osud poté, kdy následuje fáze likvidace materiálů a předmětů určených pro styk s potravinami. 

PODÁNÍ ŽÁDOSTI

Žadatelé by si měli být vědomi, že kompetentní orgány členských států budou mít plný přístup          k jakékoliv dokumentaci předložené EFSA (čl. 9 Nařízení (ES) č. 1935/2004) (Evropská komise,

2004). Je třeba také poznamenat, že veřejnosti bude k žádostem umožněn přístup s výjimkou

částí, které jsou jasně označeny jako důvěrné. Informace, které se přímo dotýkají hodnocení

bezpečnosti nemohou být důvěrné. Pouze informace, které by mohly významně poškodit

konkurenční postavení žadatele, lze považovat za důvěrné. V takovém případě musí být

poskytnuto ověřitelné zdůvodnění (čl. 19 a 20 nařízení (ES) č. 1935/2004) (Evropská komise,

2004).

Žádosti musí být předloženy v souladu s čl. 5 nařízení. Žadatel poskytne všechny dostupné údaje vztahující se k hodnocení EFSA. Pro účely aktuálních pokynů se použijí definice stanovené v nařízení.

Žadatel by měl předložit dokumentaci s kompletními informacemi, a to jak v tištěné, tak i

elektronické podobě na standardním médiu (CD-ROM). V dopise musí být prohlášeno, že tištěna a  elektronická verze jsou totožné.

Kromě kompletní verze jsou žadatelé vyzváni, aby předložili druhou verzi na CD-ROM bez

důvěrných informací. Tato verze bude k dispozici všem, kteří by mohli předložit žádost EFSA, podle nařízení (ES) č. 1935/2004, čl. 19 (Evropská komise, 2004).

Jakékoli specifické literární odkazy (např. vědecké práce) uvedené a použité k podpoře žádosti musí být doloženy v dokumentaci v nezkrácené podobě. V případě odkazu na rozsáhlé publikace, je nutné doložit pouze příslušné části.

Žadatelé se mohou odchýlit od návodu, pokud uvedeny platné a dokumentované vědecká odůvodnění v dokumentaci. Ve všech případech může EFSA požádat o doplňující údaje.

INFORMACE DODANÉ SE ŽÁDOSTÍ O POVOLENÍ PROCESU RECYKLACE

Tato dokumentace se skládá ze tří částí: přehled, administrativní část a technická

dokumentace. Ke kompletnímu posouzení bezpečnosti jsou požadovány informace u všech

částí 1 až 3.

1) Souhrn

Souhrn shrnuje informace technické dokumentace a hodnocení bezpečnosti procesu, včetně případných doporučení k omezením použití a speciální aplikace. Souhrn by měl stejné pořadí jaké uvádí technická dokumentace. Tento dokument musí být samostatným dokumentem.

Pokud se odkazuje na jiné dokumenty, musí být rovněž uveden souhrn relevantních informací                 v těchto dokumentech.

Žadatelé by měli předložit také své vlastní závěry, které zejména s ohledem by upozorňovaly na neobvyklé vlastnosti výrobků a jejich vlastní hodnocení celého procesu, včetně možných omezení použití u speciálních aplikací.

2) Administrativní část

Poskytnuté údaje musí identifikovat právní osoby a činnost, jakož i osobu odpovědnou za žádost.2
1) Jméno žadatele (firma, organizace, atd.), adresa a další prostředky komunikace, např.telefon, fax,    

     email.

2) Jméno provozovatele, který bude držitelem povolení (pokud se liší od výše uvedeného), adresa a

     další prostředky komunikace, např. telefon, fax, e-mail.

3) Jméno osoby odpovědné za žádost, adresa a další prostředky komunikace, např. telefon, fax,

     email.

4) Datum podání žádosti.

5) Obsah žádosti ve formě tabulky.

3) Technická dokumentace

3. 1 Obecné informace

3.1.1 Obecný popis

Tyto informace jsou určeny ke zveřejnění v Registru povolených recyklačních postupů Komise.

Předmět žádosti by měl být jasně popsán, včetně popisu druhu plastu a obecně i hlavních klíčových kroků procesu, zejména těch, které přispívají k odstranění možných kontaminantů. Měly by zde být také poskytnuty informace o předpokládaném použití recyklovaných plastů, stejně jako jejich procentuální zastoupení ve konečném výrobku, jednorázové či opakované použití, typ potraviny a podmínky kontaktu. Tato část by neměla obsahovat žádné údaje, které nemohou být přístupny veřejnosti.

3.1.2 Stávající povolení

Zde by měly být zahrnuty informace týkající se stávající právní úpravy a/nebo povolení v členských státech EU a dalších zemích.

Mělo by být uvedeno, zda proces byl již povolen jako takový (stejný proces pro stejný provoz), pro stejnou společnost (např. pro jiný provoz) nebo podobný proces (např. proces s podobnými charakteristikami a klíčovými kroky). Je-li k dispozici, měla by být uvedena internetová adresa odkazující na povolení; může být připojena kopie povolovacího dopisu. Měly by být přiloženy jakékoliv další užitečné a relevantní inforamce o existujících povoleních.

V této části by měl žadatel poskytnout informace o statutu recyklačního procesu, zda proces je již zaveden nebo zda zaveden bude.

3. 2 Specifické informace

3. 2. 1 Recyklační proces

V této části by měl být podrobně popsán recyklační proces, což je proces získávání recyklovaných plastů, počínaje vstupem.

Mělo by být přiloženo výrobní schéma znázorňující příslušné klíčové kroky postupu s přiloženým krátkým písemným popisem (1-2 strany) uvedených kroků procesů.

Poté by měl být uveden podrobnější popis všech relevantních kroků procesu, od vstupu až po recyklovaný plast nebo z něj vyrobených předmětů. Dle schématu by měl být uveden účel každého kroku: např. vstupní kontrola, třídění, čištění, sušení, mletí (drcení) nebo výroba vloček, distribuce, opakovaný sběr.

Žadatel by měl určit a popsat v rámci procesu kroky, které vedou ke snížení úrovně kteréhokoliv  kontaminantu přítomné na vstupu. Kromě toho by měly být řešeny otázky spojené s chemickými látkami používanými při čištění a případnými degradačními produkty polymerů nebo přídatných látek.

Tato část by měla být dostatečně podrobná, aby umožnila EFSA vyhodnotit všechna možná rizika pro zdraví lidí.

Žadatel by měl zdůraznit parametry, které jsou relevantní pro charakterizaci procesu a jeho příslušné kroky (např. teplota, tlak, doba, provozní podrobnosti, speciální zařízení). Žadatel by měl prokázat, že kritické parametry vztahující se k posouzení bezpečnosti jsou správně kontrolovány.

3. 2. 2 Charakteristika vstupu

V této části by měl žadatel prokázat, jak je zajištěno, že na vstupu nejsou obsaženy chemické látky, které by mohly odolat recyklačnímu procesu a migrovat do potravin z konečných materiálů a předmětů určených pro styk s potravinami v množstvích, které by byly předmětem zájmu z hlediska veřejného zdraví.

Žadatel by měl popsat specifikace vstupu s ohledem na možné kontaminanty a plán hodnocení a kvalifikace dodavatelů na základě jejich schopnosti plnit specifické požadavky. Měly by se uvést relevantní informace o původu vstupu (např. pouliční sběr, skladiště, odpadkové koše, poklopy, uzavřené cykly obvodu, atd.) se zvláštním důrazem na aspekty sledovatelnosti a opatření                         k zamezení přísunu materiálů a předmětů nevhodných pro styk s potravinami.

3.2.3 Stanovení účinnosti dekontaminace procesu recyklace

Zájmové chemické kontaminanty jsou ty, které nebyly odstraněny během procesu, např. mytím nebo odpařováním, a které mohou migrovat do potravin v množstvích, které mohou být předmětem zájmu z hlediska veřejného zdraví. To souvisí s fyzikálními a chemickými vlastnostmi kontaminantů, zejména s jejich polaritou a molekulovou hmotností. Tyto dva parametry ovlivňují afinitu k polymeru, mycím prostředkům a potravinám, stupeň migrace a těkavost.

K prokázání účinnosti dekontaminace procesu recyklace jsou navrhnuty speciální testy, tak zvané provokační testy, ve kterých jsou používány sady náhradních kontaminantů. Tyto náhradní látky jsou látky s různou molekulovou hmotností a polaritou všech možných zájmových kontaminantů (FDA, 1992; Pennarun et al., 2005). Účinnost dekontaminace (snížení každého náhradního množství) procesu recyklace by měla být určena pomocí plastů s  přidanými náhradními látkami, které by poté měly být podrobeny všem krokům recyklačního procesu. V těchto provokačních testech náhradní látky musí být v plastech užity v koncentracích umožňujících v relevantních fázích procesu jejich snadnou analytickou detekci. Nejvyšší limity mohou být o několik řádů vyšší než skutečné koncentrace kontaminantů. Sady náhradních látek jsou uvedeny v literatuře, v závislosti na typu polymeru a na jeho zamýšleném použití (Begley et al., 2002, FDA, 1992; FDA, 2006; Pennarun et al. 2005; Franz et al., 2004a; Vilaplana et al., 2007).

Musí být poskytnuty všechny významné experimentální údaje. Měly by být podrobně popsány postupy a výsledky provokačních testů ke stanovení účinnosti procesu dekontaminace po relevantních krocích procesu. Jasně by se měly uvést experimentální nebo teoretické úvahy o možné migraci do potravin, se kterými přijdou do styku. Měly by se poskytnout relevantní vědecké podklady podpořené odpovídající dokumentací a/nebo vědeckou literaturou. 

V mnoha případech může mít použití některého strojního zařízení výrazný dopad na účinnost  dekontaminace. Proto je vhodné provádět provokační test výrobcem takového zařízení.

3. 2. 4 Charakteristika recyklovaných plastů

V tomto oddíle by žadatel měl poskytnout relevantní údaje označující vyrobené recyklované plasty (např. vločky, pryskyřice, materiály, apod.) za vhodné pro výrobu materiálů a předmětů určených pro styk s potravinami.

Žadatel by měl identifikovat parametry, které jsou důležité při charakterizaci recyklovaných plastů a

uvést jejich specifikace (např. index toku taveniny, přechodnou teplotu skla). Pokud je charakterizováno několik stupňů recyklovaných plastů, mělo by být určeno zamýšlené použití

každého stupně tak, jak je popsáno v oddíle 3.2.5.

3. 2. 5 Předpokládané použití ve styku s potravinami

Uvedou se podrobné informace o typu potraviny, která by měla přijít do styku, společně s dobou trvání a teplotou kontaktu, poměrem povrchu plastu/objemem potraviny, jednorázovým nebo opakovaným použitím, aby bylo umožněno vyhodnocení možné migrace (AFSSA, 2007, FDA, 2006; Franz et al., 2004b; Welle, 2005).

3. 2. 6 Shoda s příslušnými ustanoveními o materiálech a předmětech určených pro styk

s potravinami

Měly by se poskytnout jakékoli doklady prokazující, že recyklované plasty a/nebo konečné materiály a předměty z nich vyrobené splňují požadavky příslušných ustanovení o materiálech a předmětech určených pro styk s potravinami.

3. 2. 7 Analýza a hodnocení procesu

Žadatelé musí provést svoji vlastní analýzu rizika a předložit své vlastní závěry s přihlédnutím ke všem výše uvedeným údajům (AFSSA, 2007).

Měla by být doložena odůvodněná identifikace kritických kroků. Měla by se poskytnout analýza

možných následků výskytu neshody některých kritických parametrů s předem nastavenými

hodnotami, např. účinnost třídění, rozsah teploty během mytí nebo dekontaminace.

PŘEHODNOCENÍ PROCESU

Držitelé povolení by se měli uvědomit, že jakákoli významná úprava procesu by mohla vést                  k žádosti o přehodnocení procesu EFSA. V závislosti na závažnosti změny může mít žádost                     o přehodnocení formu jednoduchého oznámení dopisem až po kompletní dokumentaci. Úplná dokumentace musí být předložena v případě, že modifikovaný(é) parametr(y) je(jsou) kritický(é) při posouzení bezpečnosti.

SYSTÉM ZAJIŠTĚNÍ JAKOSTI (QAS)

Kde je to vhodné, musí být předloženy informace o systému zajištění řízení jakosti (QAS), které jsou relevantní pro posouzení bezpečnosti, spolu s technickou dokumentací.

Poskytované informace by měly zdůraznit pouze klíčové body QAS, které zajišťují, že

recyklované plasty splňují předem nastavená kritéria nezbytná pro shodu konečných materiálů a předmětů s relevantními ustanoveními o materiálech a předmětech určených pro styk s potravinami.

Certifikace o shodě QAS s příslušnou normou (např. ISO 9000) se ustanvoeními Společenství nevyžaduje. Avšak byla-li shoda QAS s jakoukoliv relevantní normou certifikována,

certifikační dokumenty by měly být přiloženy k žádosti.
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