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FCM csomagoloszerek

Az élelmiszerrel rendeltetésszerliien érintkez6 anyagok 6
kepvisel6i a csomagoloszerek. A primer csomagoloszerek
80%-at a flexibilis csomagoléanyagok és italkartonok adjak.

Mikozben védik az élelmiszert, kockazatot is rejtenek magukban.
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A kockazat mibenléte: migracio (kioldodas)

** Mi a nagyobb kockazat: egy nagyvarosban egy oroszlannal vagy egy
cicaval valo talalkozas jarhat végzetes kovetkezménnyel?

*»» Kockazat = veszély(esség) X kitettség (,Risk = hazard X exposure”)
< Ertelmezziik a fentieket az élelmiszerbiztonsagra:

» Paracelsus (1493-1541): ,Minden méreg, semmi sincs méreg
neélkul, egyedul a mennyisegen mulik, hogy valami mereg-e vagy
sem”. (,The dose makes the poison”)

» Nem a migracio a kérdés, mert azzal mindig szamolni kell. Az igazi
kérdés az, hogy a kuszobdozist meghaladja-e vagy sem

» Ami a kiiszobdozis felett migralhat, azt ismerni és értékelni kell
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FCM anyagok biztonsagi korlatozasai

% Osszetétel (receptura):
» Pozitiv lista (pl. ,Unios lista”)
» Kizaré lista (pl. CMR, SVHC anyagok)

» Anyagspecifikus korlatozasok (tisztasag, ,nano”)

» Maradék koncentracio FCM-ben (QM)

** Anyagatadas (migracio):

» Osszkiolddédas (OML), Specifikus kioldodas (SML)

» Megengedett napi bevitel (ADI, TDI)
» Funkcionalis zaréréteg (DL=10ppb)
> Erzékszervi kdzombodsség (iz, szag)

> Elelmiszer dsszetételének védelme

—GMP

—

69S01919A0YUOWOAN

. [ °®.
Dr. Madai Gyula e mdctec systems e mdctec services

e®e
e mdctec science

Page



FCM értéklanc vezérelt kockazatéertékelése

8§ .
= database solution

[ chemprofiler J[materialBASE] [ end user ]

Vegyi anyagok Receptura /

Dokumentaciéta Végfelhasznalas\ Megfeleléség

regisztere FCM felépités
- fizikai, kémiai . : . e
- rendeletek tulaidonsaaok _ alapanvadok - élelmiszer - tanusitvany
_ szabvanyok jdonsag alapanyag - idé/hémérséklet / (DOC)
. - toxikologia - intermediere - .
- iranyelvek S . - felulet/volumen // - archivalas
. - migracio - keverékek
- tanulmanyok .
modellezés
Rendeletek és Alapanyag és
korlatozas ala esd FCM korlatozas Kioldodas Kockazat
anyagok 0ssze- ala esd Ossze- (migraciod) ertekelés

kapcsolasa tevoi
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FCM kockazatertekelési piramis

EDI
ADI, TDI

Genotoxicitas
Szimulacio,
Screening < LOI
10ppb, NOAEL, ADI, EDI

Szimulacid, Spec. kioldddas
Specifikus kioldédas «» SML

Szimulacié «—~ SML

Elméleti szamitas <« SML,QM

Osszkioldddas (szimulacid, teszt) «» OML Belépd

Alapanyag TNE, TE . o) + Screening
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Alapanyagok ujjlenyomata (példa)

FCM: [Festék/ /IPE
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Ismeretlen vegyi anyagok (NIAS) szlreése

GC/MS SCREENING AZONOSITAS + MIGRACIO (KITETTSEG)

Totalion kromatogram (TIC)

A L
= Rl —> Spektrum koényvtar
2“2’ s
N u 10 1 ]
o
c IS CHy— (CHy)y — (CHp)y —C—NH; CAS 112-84-5
- I-Hf_ ! E_ SDBS 7644
"{» T LOI — Ertékelési kiiszéb
90 ppb, (TTC Cramer Class lll)
L | 1 e —
DL - 10ppb
WW 1012011(EK)
(L

>

Retencios id6 (Ry)

) °®e [ %
Dr. Madai Gyula % mdctec systems e mdctec services ®e mdctec science



Vegyi anyagok toxikologiai jellemzese

TOXIKOLOGIAI JELLEMZES: ,VESZELYESSEG”
» ,invivo” - él6 allatokon végzett kisérletek (NOAEL/ADI,TDI)
» invitro” - szbveteken végzett kisérletek (NOAEL/ADI,TDI)

» ,insilico” - el6rejelzés kémiai szerkezet hasonldsaga alapjan (PI.
Cramer Class/TTC)

,In silico” szoftver programok:
» QSAR, ToxTree — nyilvanos
» Derek - fizet6s

SOURCEFORGE

Open Source Software Business Software Services Resources

% Toxtree: Toxic Hazard Estimation

Toxicity prediction for chemical compounds

Brought to you by:

G)/ OECD g_ECH A f._’_:a cis ' 0. 0.0 & ¢ Downloads: Last Update:

windows | Mac | Linux
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Threshold of Toxicological Concern (TTC) - NIAS

1. szint
Genotoxicitas
_—
TDlrrc

0.15 pg/fé,nap

J/
0’0

/
0’0

J/
0’0

2. szint

Organofoszfatok
karbamatok

_J

J

TDlirc

18 pug/fé,nap

3. szint

Cramer Class I
Cramer Class I

—_—

—

TDIl+c = megengedett napi bevitel
NIAS anyagok kockazatértékelésere alkalmazhat6 (egyelére)
Genotoxicitas kizarasa ,in vitro” bioldgiai vizsgalattal (el6nye: keverékekben

,koktél” hatas figyelembevétele).
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TDlirc

90 ug/fo,nap

4. szint

Cramer Class |

—

J

% Organofoszfatok, karbamatok kizarasa szakért6i becsléssel

TDlirc

1800 pg/fé,nap
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,Dietary Exposure” - becsult napi bevitel (EDI)

Euro-kocka modell 1kg |10cm Xk Realis napi fogyasztas
szerinti fogyasztas food food (S dm?)
(6 dm?) / 10cm
—>
10cm

EDI worst case [mg/fé’/nap] =X [kgélszlfé,’nap] XM [mg/kgélsz]

EDI — becsult napi bevitel (,Estimated daily intake”)

X — napi élelmiszer fogyasztas (,Matrix”, ,FACET”, EFSA
Comprehensive European Food Consumption Database)

M — specifikus kioldédas (,Migration”)

EDlyc [ TDle << 1 %)
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,Safe for Food”
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Koszonom megtisztelo figyelmuket!

Compliance on demand.
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MDCTec Systems GmBH

Provinostrasse 52 | 86153 Augsburg | Germany ‘. deteC SyStemS

+49 821 4554910 I info@deteC-Com materials | database | simulation
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