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G1da, eczacilik ve oyuncak ambalajlarinda Rullanilan ambalaj baski mirekRepleri icin hangi Ranunlar gecerlidir?
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icerisinden gecerek ambalajlanmis driine ulasabilir
mi? Baskili ambalaj folyosu bir cocuk tarafindan
cignenirse ne olur?

Aslinda, baskili film katmaninda Rullanilan baski
mireRRkepleri nispeten diisiik oranlarda tehlikeli
maddeler icermeRtedir. Normal Rullanim Rosullari
altinda, ambalaj malzemelerinin biyik Rismi
insanlara ve cevreye zarar vermediginden, bu
malzemeler sorunsuz sekilde RullanilabilmeRtedir.
Diger yandan gida, ila ve oyuncak ambalajlari bu
acidan ele alindiginda, bu uygulamalarda Rullanilan
baski islemlerinden genel anlamda bir basari elde
edilebilmesi icin baski mirekkepleri hakkinda
uzmanlik seviyesinde bilgi sahibi olunmasi ve
tedbirin elden birakilmamasi dnem arz etmektedir.

Gida, ilac ve oyuncak ambalaj malzemelerinde
Rullanilan baski miirekRepleri, dogrudan ya da
dolayli yoldan ambalajlanmis Griin ile temas
edebilmektedir. Bu gibi durumlarda, istenmeyen
malzemelerin - baski miireRReplerinde bulunduklari
oranlarda - ambalajin icerisinden gecerek Griine
ulasabilmeleri mimRindir. Birbirlerine sarili ya
da Ust Uste yi@ili halde bulunan ambalajli paketlerin
baskili dis ylizeylerindeki maddelerin ambalajin
ic Rismina gecmesi dolayli temas olarak

adlandinimaktadir. Ambalajin Gzerindeki baski
miireRRebi yiksek oranda ucucu maddeler icerdigi
takdirde bu maddelerin bir kismi alt tabaka
icerisinden (kagit, Rarton ya da plastik)
ambalajlanmis Griine ulasabilmektedir.

Yonetmelik Yogunlugu Kafa Karistiriyor

Ne Avrupa ne de ABD pazarinda ambalgj
malzemelerinin dis Risimlarindaki baskilar icin
Rullanilan baski miirekkeplerine iliskin uyulmasi
gereken hicbir dzel yasal dizenleme ya da
yonetmelik  bulunmamaktadir. Bununla birlikte,
dolayli yonden uygulanabilen ve uyulmasi
gereRen coR sayida Ranun ve _..
yonetmelik vardir. Ornegin, “Avrupa
Plastik Malzeme Direktifi” baski

mireRkepleriyle ilgili olmadig halde
gida malzemeleri ile temas etmesine izin
verilen ve verilmeyen malzemeler hakRindaki
Risitlamalari icerdiginden bu alanda

Rullanilabilir. Tam olarak tamimlanmis niifuz
etme (sizint1) sinir degerlerine sahip belirli
malzemeler ile ambalajli gidalar arasindaki temas
hususlarina iliskin yasal mevzuat bulunmaktadir:
(1da ve ambalajlama icin Rullanilamayacak tehlikeli
maddeler, negatif listeler halinde tanzim edilmistir.
Ornegin, zehirli agir metallerin vb. kullanilmasi
yasal mevzuat geregince kisitlanmis ya da

yasaklanmistir.

Vicdaninin sesini dinleyen her baski miirekkebi
dreticisi, Uriinlerinin satilmakta oldugu Avrupa
ilkeleri, ABD, Kanada, Japonya, Avustralya ve diger
iilkelerin yasal mevzuatlarinda ve Ranunlarinda
yer alan biitin uygulamalar ve yonetmelikler
hakkinda yeterli seviyede bilgi sahibi olma
sorumlulugunu tasimalidir. Yasal Risitlamalarin
yani sira ticari Rurumlara iliskin kRanunlar ve
“basarili dretim uygulamalarina” yonelik prensipler
de gdz oniinde bulundurulmalidir.

* By makalenin yayin hakki G8K TechMedia GmbH'ye; Tiirkiye'de
yayin hakki ise Ambalaj Sanayicileri Dernegi-ASD'ye aittir.
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Uyulmasi Gereken Yonetmelikler

Gidalarla temas eden malzemeler hakkindaki “89
/109 / EEC" Avrupa Genel Direktifi, gida ambalajlari
alaninda (Sicpa'da ecza ambalajlari, gida
ambalajlaryla ayni kapsama alinmaktadir) Gnemli
bir rol oynamaktadir. Bu direktif, Rullanilan
malzemelerin bilesimini ve yapisini diRRate
almaksizin hazir gida ambalajlarina iliskin hususlari
icermektedir. Ambalaj malzemesinin yani sira
ambalaja tatbik edilen kaplamalar, vernikler ve
baski mireRRepleri, bu direktifin ve buradan
esinlenerek hazirlanmis Avrupa Birligi ulusal
mevzuatlarinin hikimlerine maruzdur. Isvicre ve
ABD, Avrupa Birliginde oldugu gibi birbirlerine
benzer yasal mevzuatlari Rullanmaktadir.

Diger onemli bir direktif, Amerikan Gida ve llag
idaresinin (FDA) 21 CFR 175 - 177 Federal Tiziigii
Kanunlarinda muadili yer alan 2002/72/EC Avrupa
Plastik Malzeme Direktifidir. Her Avrupa (lkesinde
(Fransa, Almanya, Hollanda, italya) gecerli olan
diizenleyici metinlerin yani sira bu yasal belgeler,
toksikolojik acidan incelenmis ve kapsamli
uygulamalar altinda Rati kriterlere gore
degerlendirilmis pozitif malzeme listesini
icermeRtedir. Sadece bu uygulanabilir pozitif
listelerde yer alan malzemelerden olusan unsurfarin
gidalarla dogrudan temas etmesine izin
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verilmektedir. Bunlara ilaveten, nifuz etme
ozelligine sahip malzemelerin kullanildigi alanlarda
ya ambalajlama malzemesi icin izin verilen gecirme
miktar (mg / dm2 biriminde) ya da niifuz etme
sinir de@eri (yani, gidaya niifuz etmesine izin
verilen maksimum madde miktar) belirtilmektedir.

Gida, eczacilik ve oyuncak sektord icin Ronuyla ilgili
diger diizenlemeler (kapsamli olmamakla birlikte)
sunlardir:

- 67 /548 / EEC Direktifi ve tehlikeli maddelere
iliskin eRleri

- (ida maddeleriyle dogrudan temas eden yiizey
kaplamalari hakkindaki Avrupa Konseyi Karari
AP (96) 5

- Gida maddeleriyle temas eden plastik
renklendiriciler hakkindaki Avrupa Konseyi Karari
AP (89) 1

- (1da maddeleriyle dogrudan temasin saglandigi
uygulamalar icin tasarlanmis plastik
malzemelerde Rullanilan polimerizasyon RatRi
maddeleri hakkindaki Avrupa Konseyi Karari AP
(92) 2

- G1da maddeleriyle temasin saglandig
uygulamalar icin tasarlanmis silikonlar
hakkindaki Avrupa Konseyi Karari AP (99) 3

- Bu Ronudaki yonetmelikleri de iceren Alman
gida ve tiRetim maddeleri Ranunu (LMBG,

ozellikle § 30 ve § 31)

- “Materiaux au contact des denrees alimentaires”
Fransizca Brostr No: 1227 (bir pozitif malzeme
listesini de icermeRtedir

- “NAPIM Ink Association” rehberliginde
hazirlanmis ABD Baski MiireRRebi ve Gida
Ambalajlari Yonetmeligi

- Oyuncaklanin givenilirligi (6zel maddelerin
nifuz etmesi) hakkindaki EN 71 - 3: 1994 /
A1:2000 Oyuncak Standardi ve 88 / 378 / EEC
Direktifi

Onceligi Olan ilkeler

Baski mirekkebi ile dogrudan temasa izin
verilmemektedir.

Gidalarla temas etmelerine izin verilen ve olduk¢a
ozel formiillerle elde edilmis cok az sayida madde
bulunmasindan dolayi (yani pozitif listeye dahil
edilen maddeler) baski miirekkebinin (genel bir
Rural olarak) gidalarla dogrudan temas etmesine
izin verilmemektedir. Bu nedenle, ilke olarak,
ambalaj malzemelerinin ic yiizeylerine baski
yapiimasi yasaklanmistir. Ancak, yalnizca pozitif
listede yer alan maddeler kullanilarak hazirlanmis
olan baski mirekRepleri bu yasagin Rapsami
disindadir. Tabaka ambalaj filmlerinin bir cogunda
miireRRep, filmin dis Rismi yerine diger tarafina
tatbik edilmektedir. Bu durumda, gida ile baski
miireRRebi arasinda yeterli ve Ralici seRilde
sizdirmazIlik saglayan ilave bir film tabakasi
bulunmalidir. Ambalajin ic Rismindaki baski, yalnizca
baski-iistii bir vernik Ratmaniyla Rorunuyorsa,
miireRRep ve vernik sadece pozitif listede yer
alan ham maddelerden imal edilmis olmalidir.

Sizdirmazlik ilResi

Baski mirekkepleri, vernikler ve ambalaj
malzemeleri bazi durumlarda, dogrudan temas
olmasa dahi ambalajlanan Grinlerin icerisine cok
Riiciik oranlarda sizabilen ucucu maddeler
icerebilmektedir. Yukarida bahsedilen Ranunlar ve
yonetmelikler, her madde icin ozel nifuz etme
sinir degerlerini dngdrmekte ve toplam niifuz
etme degerlerini belirtmeRtedir. 2002 / 72 / EC
plastik malzemeler direktifine gore toplam niifuz
etme sinir degeri su sekildedir: 1 Rilogram ambalajli
gidada 0.6 gram'in (= 60 ppm) Gizerinde miireRkep
maddesi (nifuz etmek suretiyle gidaya karisan)
bulunmamalidir.

Niifuz etme oraninin mimRiin olan en alt diizeye
indirgenebilmesi icin “Sicpa Group” Gretimi baski
mirekRepleri ve vernikler, istenmeyen maddelere
Rarsi maksimum sizdirmazhg saglayabilecek
seRilde ve yiiksek oranda saf maddeler Rullanilarak
imal edilmektedir. Bu hususlara ilaveten, mirekkep
filmi ile gida arasinda etkin bir sizdirmazlik
Ratmaninin bulunmasina da ambalaj Greticileri
tarafindan dikkat edilmelidir (yani, bu uygulama
icin uygun ozellikte aliminyum folyo ya da plastik
bir film kullamilmalidir).

Ambalajlamada biitiinlik énemlidir

Gidalar, ilaclar ya da oyuncaklara iliskin uygulanabili
biitiin kRanunlarin ve yonetmeliklerin neredeyse
tamami temel ambalajin, ambalajlanan drlinin bir
parcasi olmasini ongdrmekte ve iriinlerin tabi
tutuldugu ayni kati Rriterlere gore
degerlendirilmesini gerektirmektedir. Bu husus,
Rullanilan her ambalaj maddesi ve baski
miireRRebinin eczacilik sektérinde gecerli Rati
Rriterlere uygun oldugunun onaylanmasinin
gerektigi ecza drlnleri agisindan dzel bir 6nem
tasimaktadir.

Basarili retim Uygulamalari

Sorumluluk sahibi baski miireRkebi Greticileri, en
etkin onlemleri almak suretiyle gecerli bitin
yonetmelilere uyulmasina 6zen gostermektedirler.
Ayrica, 89 / 109 / EEC genel direktifinin 2. maddesi
geregince ve Basarili Uretim Uygulamalarina (GMP)
bagl kalmak acisindan genellikle gdz dniinde
bulundurulan yontemlere gore Gretim faaliyetlerini
diizenlemeye de mecburdurlar. Bu kurala gore
ambalaj malzemelerinin, belirtilen ya da dngoriilen
Rullanim Rkosullari altinda asagida belirtilen
miktarlarda gidalara Rkarismasina izin
verilmemektedir:

- insan saghg acisindan zararh olabilecek
oranlarda ya da

- gidanin yapisinda makul olmayan degisikliklere
neden olabilecek ya da gidanin organik
ozelliklerini olumsuz sekilde etRileyecek
oranlarda

Gida ambalaj baski miirekReplerinin 6nde gelen
treticilerinden bir tanesi olan “Sicpa”, GMP ilkelerini

asagida belirtilen sekilde formiillestirmis ve
yayimlamistir. Bu ilkeler, mirekkep formillerinin
gecerli standartlara uygunlugunun diizenli olarak
gbzden gecirilmesini ve yeni Gretilen baski
miirekRepleri ve verniklerdeki gelismelerin gecerli
Rurallar ve ydnetmelikler paralelinde
gerceRlestirilmesini firma binyesinde garanti
altina almaktadir.

- Sicpa, tedarikgi birimleriyle birlikte hammadde
seciminde, onaylanmis saflik Rriterlerine titizlikle
uyulmasini denetlemektedir (yani zehirli agir
metaller, aromatik aminler ve dioksinlerin izin
verilen maksimum miktarlarinin hicbir Rosulda
asiimamasina dikkat etmektedir)

- Sicpa, miirekkep ve vernik Gretiminde EuPIA
muafiyet listesinde bulunan maddelerden herhangi
birini iceren hicbir ham maddeyi kullanmamaktadir.
Ayni seRilde, mirekkep ve vernik Giretimi esnasinda
bu maddelerin herhangi birinin driinlere
bulasmamasi Sicpa tarafindan saglanmaktadir.
(CEPE Avrupa baski miirekkebi derneklerinin
yuRarida anlatilan EuPIA muafiyet listesinde,
cevreye uygunlugu siipheli olan element ve
bilesiklerin yani sira 67 / 548 / EU tehlikeli
maddeler direktifine gore dreme saghgi acisindan
zararl etRileri olan ya da toksik, Ranserojen ve
mutajenik dzellik tasiyan maddelerin Rullanimi
yasaklanmistir).

- Sicpa, yeni uygulamalarinin tamaminda,
yonetmeliklere uygunluguna heniz Rarar
verilmemis bekleme durumundaki bitin
maddelerin (zehirli
ol duRklari
degerlendirilmesine
ragmen heniz
listelere dahil
edilmemis olan ya
da gelecekte
incelemeye tabi
tutulmasi
distinilen
maddeler)
listelendigi
Avrupa Birligi
Komisyonunun Ozet Dokiimanina
(Synoptic Document) (son
sirimine) basvurmaktadir.

- Sicpa, gida ambalajlari gibi Rritik uygulamalarda
Rullanilan ham maddelerin Rimyasal yapilarini ve
saflik derecelerini belirlemek iizere laboratuar
analizleri yapmaktadir. Sicpa subelerindeki
laboratuarlara ilaveten Lozan / CH yakinindaki
Prilly'de bulunan Sicpa Group, bilimsel arastirmalar,
sizintr 6lciimleri ve duyumsal dzellik testlerinin
gerceklestirildigi bir Grup Analitik Laboratuarini
da (GAL) isletmektedir.

- Prilly’deki Sicpa Group, ayrica miikemmel bir
ham madde merkezinin isletimini yapmaktadir.
Butin Sicpa subelerinin erisim saglayabilecegi
veri tabanlari vasitasiyla negatif ya da pozitif
listeye dahil edilen bitiin maddeler, cesitli
malzemeler izerinde gerceRlestirilen testler ve
bu calismalar neticesinde ortaya iRarilan formiiller
hakkinda bilgi temin edilebilmektedir.

Gindmizin dinyasinda degismeyen seylerden bir
tanesi degisimin bizzat kendisidir. Ambalajlara iliskin
diizenlemeler degistikce ve yeni bilgiler elimize
ulastikea, is perspektifi agisindan bu tiir gelismelerin
zirvesinde olmak onem arz etmektedir. Baski
sektdriinde gorev yapan calisma arkadaslariniz bu
gorevde size yardimcr olabilirler.

Ambalaj Biilteni

Ofset baski
makinasi kontrol
panelinden detay...

Ocak / Subat 2006

31



Aliiminyum Folyo: GerceRler

Aliminyum folyo coR ince alliminyum bir
tabakadir (en fazla 200 mikron kalinliginda olabilir)

Avrupa (retimi: 2003 yili 819,000 ton, 2004
yil 831,500 ton (On bes AB iyesi, Bulgaristan,
(ek Cumhuriyeti, Ermenistan, Isvicre, Macaristan,
Norvec, Rusya, Slovenya ve TiirRiye)

Son yedi yilda yillik ortalama biyiime orani
yizde 3.6'drr.

Takriben yiizde 75'i ambalaj ve evde Rullanilan
folyolar olarak tiiRetilmeRtedir. Geri Ralan yiizde
25'i ise endistriyel olarak otomobillerde, binalar
icin 1s1 izolasyonunda, borularda, roket Rablolarinda
ve elektronik sanayinde Rullaniimaktadir.

Genel olarak ambalaj laminasyonlarinda
Rullanilan sadece 6 mikron (0.006 mm) kalinlikta
aliminyum folyo ile, gidalar taze kalirken herhangi
bir sogutmaya gerek kalmadan aylarca muhafaza
da edilebilmektedir. Bircok ambalajli gidalara
Resin bariyer dzellikleri sunmaktadir. Degerli
aromalarin Raybini dnlemeRte ve ambalajin icindeki
giday! IsIR, oksijen, rutubet ve Rontaminasyona
Rarsi Rorumaktadir. Kalite, duyarli ve degerli
driinler icin bozulmaya Rarsi en iyi korumayi
garanti etmektedir.
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Malzeme ve Kullammi Hakkinda Ozet Bir Aciklama

Temel ambalaj uygulamalari:

- ici aliminyum kapli Rarton Rutular

- Posetler ve karton Rutular icinde Rorunan
gidalar icin ambalajlar

- Yogurt kabi RapaRlari ve tereyag ya da
peynir icin sargilik folyolar

- Sekerleme ambalajlari

- ilac blisteri ve acma seritli ambalajlar

- Firinda pisirilen Urinler, hazir yemeRleri
hayvan gidalari vb icin folyo Raplar

Aliminyum folyo yiiRsek seviyede isil
iletkenlige sahip bulunmaktadir. Bu ozelligi
yapistirma ve sterilizasyon icin gerekli olan enerjiyi
diisiirmektedir.

Aliminyum folyo
Reza bir cok endistriyel
uygulamalarda saglamhg,
dovilebilirligi ve bariyer
ozelliklerinden dolay!
yaygin olarak kullanil-
maktadir.

Strekli Rullanilabil-
mesi, etkin farkli teknikler
sayesinde aliminyum

Kaynak: EAFA - European Aluminum
Foil Association Yayinlari, Agustos 2005

tekrar kullanmak iizere folyo uygulamasinin bircok
cesidinden tamamen geri doniistriilebilmeRtedir.
Ayirmanin mimRin olmadigi yerde, daha ince
folyolar (50 mikrondan daha ince) icinde isil olarak
tekrar geri kazanilabilmektedir.
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