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Preambule

Védecky vybor pro potraviny na svém prvnim fadném zasedani dne 5.2.2003 schvalil plan
prace na rok 2003. V ramci tohoto planu se rozhodl zpracovat prifezové dokumenty pro
oblasti, které mu byly svéieny k odborné praci. Clenové Vyboru se shodli na potiebé zahajit
praci v jednotlivych oblastech inventurou situace a je-li to mozné, pak 1 identifikaci mezer
v systému a typovanim priorit pro dalsi odbornou praci. Tento dokument je tak soucasti fady
prafezovych dokumenti ptipravenych Vyborem za uéelem inventury situace v CR.

Poukazuje na zdravotni riziko, které piedstavuje pouzivani vyrobkii urenych pro styk
s potravinami, zejména potravinaiskych vyrobnich zatizeni a obalovych prostredkii, hodnoti
rozsah legislativnich opatfeni a upozoriiuje na jiné nelegislativni moZnosti ochrany
spotiebitele.

Dokument je ur¢en Koordina¢ni skupiné pro bezpecnost potravin, vyrobcim PBU urcenych
pro styk s potravinami, vyrobclim a zpracovateliim potravin a vetfejnosti.

Seznam ¢lenti Védeckého vyboru pro potraviny v abecednim poiadi:
J. Drépal, K. Ettlerova, J. Hajslova, P. Hlubik, M. Jechové, M. Kozdkova, F. Malit, V. Ostry,
J. Ruprich, J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova

Seznam osob / instituci, které se podilely na pripravé podkladii:
J. Sosnovcova

Kli¢ova slova:
bezpecnost, materidly a predméty, potraviny, predméty bézného uzivani, PBU, styk
s potravinami, obalové prosttedky

Pravni odpovédnost:

Podle ¢lanku 1, odstavec 2, Statutu, Vybor nemd pravni subjektivitu. Jeho zavéry a usneseni
maji charakter doporuceni a signalnich informaci pro Cleny a sekretariat KS. Vybor tedy
nenese pravni odpoveédnost za jakékoli Skody zpiisobené jako dusledek pouziti jeho zavért a
usneseni.

© Védecky vybor pro potraviny

VSechna prava rezervovana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny muze byt jako
celek nebo jeho cast reprodukovan nebo piekladan, pro nekomercéni nebo komeréni pouziti,
pouze se souhlasem Védeckého vyboru pro potraviny (Statni zdravotni ustav, Palackého 3a,
612 42 Brno, tel/fax +420541211764, email: sekretaridt@chpr.szu.cz). Dalsi vyuziti
dokumentu neni omezeno. Pii citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden kod publikace ze
zéhlavi tiskové strany. Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové Vyboru bez urceni
prvniho autora. Proto by méli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.
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Seznam pouzitych zKkratek:

ADI Acceptable Daily Intake (akceptovatelny/ptijatelny denni piivod)

BADGE 2,2-bis[4-(2,3-epoxypropoxy)fenyl|propan

BFDGE bis(2,3-epoxypropyl)ethery bis(hydroxyfenyl)methanu

CEN Comité Européen de Normalisation (Evropska komise pro normalizaci)

CIA Cesky institut pro akreditaci

CR Ceska republika

DG SANCO European Commission Health and Consumer Protection Directorate
General (Evropské komise pro ochranu zdravi spotiebitele)

EFSA European Food Safety authority (Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin)

EK Evropska komise

ES Evropské spolecenstvi

EU European Union (Evropskd unie)

FDA Food and Drug Administration (Utad pro kontrolu potravin a 16&iv)

GMP Good Manufacturing Practice (Spravna vyrobni praxe)

HACCP Hazard Analysis Critical Control Point (Systém kritickych kontrolnich
bodi)

ISO International Organisation for Standardization (Mezinarodni organizace
pro normy)

KHS Krajska hygienicka stanice

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi CR

NOGE novolac-glycidylethery

o0ovZz Organy ochrany vetejného zdravi

PBU Piedméty bézného uzivani

PET polyethylentereftalat

SCF Scientific Committee on Food (Védecky vybor pro potraviny)

SCOOP Scientific Cooperation Program

SML Specificky migracni limit

SzU Statni zdravotni Gstav

USA United States of America (Spojené staty americké)

zU Zdravotni UGstav
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Predméty bézného uzivani prichazejici do styku
s potravinami a pokrmy

1.  Souhrn

1.

Tento dokument je prufezovou studii k problematice tykajici se bezpecnosti materiali a
pfedméth pfichazejicich do styku s potravinami a pokrmy (dale jen ,,PBU urcené pro styk
s potravinami®). Do této kategorie vyrobki patii v§echny PBU, které jsou ve svém kone¢ném
stavu urceny pro styk s potravinami a pokrmy.

2.

Vzhledem k soucasnému celosvétovému trendu, ktery sméfuje k zabezpe€eni zdravotni a

vvvvvv

pozadavkem kladenym na PBU pftichézejici do styku s potravinami a pokrmy poZadavek na
jejich bezpetnost '. PBU urené pro styk s potravinami musi spliiovat fadu konkrétnich
pozadavkl, aby mohly byt pouzity bez nebezpeci, Ze neptiznivé ovlivni bezpecnost a kvalitu
potravin a tim i zdravotni stav spotiebitele. Pfi hodnoceni zdravotni nezévadnosti PBU
uréenych pro styk s potravinami se dnes soustfed’uje pozornost na otazky mikrobiologické,
senzorické a predevSim na nebezpeci kontaminace potravin chemickymi latkami obsazenymi
v materialu, z néhoz je pfedmét vyroben.

3.

Sledovani a hodnoceni bezpeénosti PBU uréenych pro styk s potravinami ma v CR
dlouhodobou tradici. V minulych letech byla zdravotni nezdvadnost této kategorie vyrobkl
oSetfena zakonem €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu [12]. V soucasné dob¢ jsou PBU urcené
pro styk s potravinami pod plsobnosti zadkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi
[13] a jejiho provadéciho predpisu - vyhlasky MZ CR ¢&. 38/2001 Sb., o hygienickych
pozadavcich na vyrobky pfichazejici do styku s potravinami a pokrmy [14], ve znéni jeji
novely vyhlasky ¢. 186/2003 Sb. [15], kterou se méni vyhlaSka ¢. 38/2001 Sb.

4.

Vybérem vhodnych vstupnich surovin a pifisad pro vyrobu PBU urcenych pro styk s
potravinami a vybérem vhodné technologie jejich vyroby lze omezit riziko ptechodu
Skodlivych latek z PBU do potravin na minimum a tim vylouc¢it moZnost poskozeni zdravi lidi
toxickymi latkami. Je vSak nutné diferencovat aplikace jednotlivych PBU podle jejich slozeni
a vlastnosti, typu vyrobku, charakteru potraviny a podminek styku potraviny s PBU, to je
teploty, doby kontaktu, pomér objemu potraviny a kontaktni plochy pouzitého PBU.

5.

Statni zdravotni dozor nad PBU urcenymi pro styk s potravinami vykonavaji, dle zdkona
¢. 258/2000 sb., o ochran¢ veiejného zdravi [13] a zméné nékterych souvisejicich zékont,
organy ochrany vefejného zdravi (dale jen OOVZ).

6.

Evropska komise pracuje na harmonizaci legislativy, tykajici se problematiky materialti a
predméti uréenych pro styk s potravinami od roku 1976. V roce 1989 byla vydana ramcova
smérnice 89/109/EEC (Framework Directive) [16], tykajici se obecné vSech PBU urcenych
pro styk s potravinami bez ohledu na to, zjakych materidlli jsou vyrobeny. Na zaklad¢
zmocnéni touto smérnici byla Evropskou komisi vyddna tfada smérnic, které obsahuji
konkrétni pozadavky (pozitivni seznamy, limity ¢i jind omezeni, analytické metody) na urcité

''VVP: ZDR/2003/2/deklas [19]
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materidly. Pfes zna¢né mnozstvi vydanych smérnic je do dnesni doby plné harmonizovana
v EU pouze ¢ast PBU pro styk s potravinami — vyrobky z keramiky a regenerované celulozy
(celofanu). Z velké ¢asti jsou na urovni EU legislativy zpracovany plasty a vyrobky z nich,
vybér zkusSebnich podminek pro ovéfovani dodrzeni limitu celkové a specifickych migraci
ur¢itych latek do potravinovych simulantd, limity a metoda stanoveni pro obsah N-
nitrosoaminti a N-nitrosovatelnych latek v soséacich a savickach z pryze a elastomerii, obsah
nekterych kancerogennich latek (BADGE, BFGE, NOGE) v PBU na bazi epoxidi. PBU pro
styk s potravinami z materidlii: pryze a elastomeri, laky a povrchové upravy, papiru a
lepenky, kovl a slitin, textilu, barviva a pigmenty nejsou dosud zharmonizovany a jsou
ponechany pod ptisobnosti narodnich legislativ ¢lenskych statii EU.

7.

Kromé pozadavkl pro hodnoceni bezpecnosti PBU pro styk s potravinami zpracovanych
¢lenskymi zemémi EU existuje ve svété 1 sofistikovany systém USA, ktery je zalozen na
principu, ze z materiali a vyrobkli pro styk s potravinami mohou potencidlné¢ migrovat
méfitelnd mnozstvi latek a tyto latky se prechodem do potravin stavaji nepfimymi ptisadami
potravin (indirect food additives).

8.

Legislativa CR pro oblasti, které jsou pokryty pravnimi Gpravami EU, je pIné harmonizovana.
V ptipadé PBU, u nichz je doposud absence specifickych smérnic EU, je postupovano podle
¢l.6, bod 5 ramcové smérnice 89/109/EEC [16]. Tento postup umoznil, aby v nékterych
ptipadech byly ponechany v platnosti stavajici narodni pozadavky CR (pryze, kovy a slitiny)
nebo za ucelem ochrany vefejného zdravi byla pfijata opatfeni nova, piejatd z narodni
legislativy nékterych €lenskych stath EU. Naptiklad pro PBU z papiru a lepenky byly
zapracovany pozadavky némeckého predpisu BGVV, Empfehlung XXXVI [21]. V nékterych
piipadech byla zapracovana doporuceni, které vydala Rada Evropy (Cistota barviv a
pigmentt: ptejata z AP Resolution 89 [20]).

V CR jsou v sou¢asné dobé legislativné regulovany PBU vyrobené z plasti, véetné povlaki a
povrchovych uprav z plastl, kovil a jejich slitin, elastomerti a pryZe, regenerované celuldzy,
silikatovych materialti, dfeva a korku, papiru a lepenky a dale laky a povrchové upravy PBU.
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1.1. Zavéry a doporuceni

9.

Védecky vybor pro potraviny vyzdvihl pro soucasné obdobi zejména existenci téchto priorit a
doporuceni v oblasti hodnoceni bezpecnosti PBU pro styk s potravinami:

1. Statnim organizacim, vyrobciim, dovozciim a zpracovateliim potravin
e iniciovat vznik pracovni skupiny (za ucasti vyrobcli PBU pro styk s potravinami,
védeckych pracovniktl vysokych skol, kontrolnich i auditorskych organt, aj.), ktera by
urila zasady spravné vyrobni praxe PBU, vyuZitelné pro certifikaci vyrobnich a
zpracovatelskych systému pro PBU

2. Spotiebitelim
e prohloubit vzdélavani s cilem vyuzit vefejné dostupné informace a rady tykajici se
bezpecného uziti PBU

3. V oblasti vyzkumu
e vyvoj, validace a zavedeni vhodnych analytickych metod pro ovétfovani shody se
stanovenymi specifickymi migra¢nimi limity (SML)
e vyvoj metodik pro sledovani expozice populace vybranym chemickym latkdm z PBU
za pouziti biomarkeri
e pro tcely hodnoceni expozice populace CR navrhnout a realizovat specializované
Setfeni, jehoz vysledkem bude popis zatéze latkami migrujicimi z PBU do potravin
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2. Charakterizace a ¢lenéni PBU urcenvch pro styk s potravinami

10.
Do kategorie PBU uréenych pro styk s potravinami patii vSechny materialy a predméty, které
zdmérné prichazeji do styku s potravinami, potravinovymi surovinami a pokrmy béhem
celého vyrobniho procesu, véetné jejich odmérovani, baleni, skladovani, ptepravy a podavani.
Jedna se zejména o obalové prostiedky vSeho druhu jako napt. obalové folie, kelimky a jiné
nadoby, konzervové obaly, vicka a uzavéry. Déle sem patii ¢asti potravinarskych stroji a
jinych potravinarskych zatizeni, které prichazeji do styku s potravinami, nadoby, nacini a jiné
pomucky, laky a povrchové Upravy kovovych nebo dievénych regalt ¢i jinych ¢asti nabytku,
v némz jsou skladovany nebo i1 pfevazeny nebalené potraviny. Déle pecici plechy, véetné
jejich antiadheznich uprav, zafizeni provozoven spole¢ného stravovani, kuchynské spotiebice
(napt. mixery, Slehace, kavovary, varné konvice), napojové automaty atd.
Do této kategorie nepatii povlaky a povrchové upravy potravin, které jsou spolecné
s potravinami konzumovény, jako naptiklad latky pokryvajici povrch syra, vyrobklu ze
zpracované¢ho masa (napf. jedla stfivka) nebo ovoce.
11.
PBU urcené pro styk s potravinami mohou byt vyrobeny z rliznych materiald, ptipadné jejich
vzajemnych kombinaci. Nej¢astéji pouzivanymi materidly jsou:

e Plasty, v¢etné povlakl a povrchovych tprav z plasti
Kovy a jejich slitiny
Elastomery a pryz
Regenerovana celuloza (celofan)
Silikaty (keramika, sklo, smalt, porcelan)
Dftevo a korek
Papir a lepenka
Parafinové vosky a mikrokrystalické vosky
Textilni materialy

3. Hodnoceni bezpecénosti PBU urcenvych pro styk s potravinami

12.

Vzhledem k soucasnému celosvétovému trendu, ktery sméfuje k zabezpecCeni zdravotni a
pozadavkem kladenym na vyrobky ptichazejici do styku s potravinami pozadavek na jejich
bezpecnost. PBU urcené pro styk s potravinami musi spliiovat fadu konkrétnich poZadavki,
aby mohly byt pouzity bez nebezpeci, Ze neptiznivé ovlivni bezpecnost a kvalitu potravin a
tim 1 zdravotni stav spotiebitele. Pfi hodnoceni bezpecnosti PBU urcenych pro styk
s potravinami se dnes soustfed’'uje pozornost na otazky mikrobiologické, senzorické a
pfedevsim na nebezpeci kontaminace potravin chemickymi latkami obsazenymi v materialu,
z néhoz je PBU vyroben.

13.

Vybérem vhodnych vstupnich surovin a ptisad, zejména u plastli pro potravinarské aplikace a
respektovanim nize specifikovanych zasad lze zmirnit riziko pfechodu Skodlivych latek
z obald a ostatnich PBU do potravin na minimum a vyloucit tak moznost poSkozeni zdravi
spotfebitelt. Je vSak nutné vice diferencovat aplikace PBU vyrobenych z jednotlivych
materiald podle jejich vlastnosti, typu materidlu, charakteru potraviny a podminek styku
potraviny s PBU, jako je teplota, doba kontaktu, pomér objemu potraviny a stykové plochy
vyrobku apod.

Strana 8 z 28



| Dne: 19.4.2004 | VVP: PBU/2003/3/deklas |

3.1 Spravna vyrobni praxe

14.

PBU urcené pro styk s potravinami musi byt vyrobeny v souladu se zdsadami spravné vyrobni
praxe tak, aby za normalnich a pfedvidatelnych podminek pouziti neuvoliovaly své slozky do
potravin nebo pokrmil (déle jen ,,potravin®) v mnozstvi, které by mohlo ohrozit lidské zdravi,
zpusobit nepfijatelnou zménu ve sloZeni potravin a nebo ovlivnit organoleptické vlastnosti
potravin.

V soudasné dobé viak neexistuje vCR a ani vEU Zadny oficialni dokument, ktery by
upravoval spravnou vyrobni praxi pii produkci PBU pro styk s potravinami, s vyjimkou
rozpracovaného dokumentu Rady Evropy pro oblast vyrobki z papiru a lepenky [7].

15.

Tato skuteCnost v mnohych pfipadech mize mit velky vyznam zhlediska vyroby
nezavadnych PBU urcenych pro styk s potravinami.

Z vyse uvedenych divoda se jevi jako ucelné, aby vznikla pracovni skupina (za ucasti
zejména vyrobci PBU pro styk s potravinami, védeckych pracovniki vysokych Skol,
kontrolnich i auditorskych organti), kterd by koordinovala tvorbu zasad spravné vyrobni praxe
a jejich nésledné zapracovani do dokumentu, ktery by slouzil jako ndvod pro certifikaci a
udrzovani systému GMP u jednotlivych vyrobct. Vznikly materidl by soucasné mohl byt
velice uzite¢ny pro kontrolni orgény jako metodickd pomucka pii provadéni stitniho
zdravotniho dozoru u vyrobcti PBU.

3.2 Zakladni pozadavky na bezpe¢nost PBU urcenych pro styk s potravinami

3.2.1 Mikrobiologické pozadavky

16.

PBU urcené pro styk s potravinami, zejména obalové prostfedky, musi byt mikrobiologicky
inertni. To znamend, Ze musi nejen chranit potravinu pfed mikrobialnim znecisténim a proti
pronikéni mikroorganismi z vnéjSku, ale nesmi byt sim zdrojem mikrobialni kontaminace a
musi odolavat i plsobeni béznych mikrobti pfitomnych v potravinach. Mimo to nema
ptispivat k vytvareni prostfedi podporujici riist a mnozeni nezddouci mikroflory. Neptipustna
je také kontaminace potravin toxiny, které by vyprodukovaly mikroorganismy piimo v PBU
nebo které by pochézely jiz z pouziti vadné suroviny k jeho vyrobé. Jinak tepelna uprava pfi
tvarovani oballi vétSinou postacuje (kromé piipadl hrubého znecisténi a masivni kontaminace
suroviny) k ziskéani hygienicky vyhovujiciho vyrobku.

3.2.2 Pozadavky na senzorické vlastnosti

17.

DalS§im pozadavkem, kladenym na PBU urcené pro potravindiské aplikace pii hodnoceni
jejich bezpecnosti, je senzoricka indiferentnost. PBU uréeny pro styk s potravinami nesmi byt
pficinou zmén smyslovych vlastnosti potravin, s nimiz ptichazi do styku, zplsobenych jak
prechodem nékterych latek z materialu do potravin, tak absorpci nékterych slozek potraviny
materidlem PBU ¢i tnikem nékterych sloZek potraviny do okolniho prostiedi (aromatickych
latek, oxidu uhlicitého atd.).

3.2.3 Chemické pozadavky

18.

Nejintenzivnéji se vSak PBU urcené pro styk s potravinami sleduji z hlediska chemickych
kontaminujicich latek. Zkoumaji se vztahy mezi slozenim PBU urceného pro styk s
potravinami a uvolfiovanim riznych latek vyluhovanim, pfipadné té¢kanim. Sleduji se nejen
puvodné pouzité suroviny, ale i slouceniny, kter¢ mohou vznikat jejich pfeménami nebo
interakci jednotlivych komponent navzajem nebo i se slozkami potravin. Ziskané poznatky o
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mnozstvi a typu chemickych latek, které se uvoliiuji z materialu PBU do potravin, slouzi
spolu sudaji o toxicité¢ téchto latek (ADI, TDI) ke stanoveni legislativnich opatieni
pouzivanych k fizeni rizika v této oblasti.

19.

Zavadeéni stale citlivejSich analytickych metod umoznilo prokdzat, Ze pii vzajemném styku
potravin s riznymi PBU dochazi prakticky vzdy k migraci urcitych, nékdy zcela nepatrnych,
mnozstvi latek do potravin. Tyto kontaminanty z potravin nelze zcela vyloucit, ale vhodnymi
restrikénimi opatfenimi lze jejich obsah snizit tak, aby neptesahl davku, ktera je z hlediska
zdravotnich rizik pfijatelna.

Pod dohledem musi byt pfedevsim slouCeniny silné toxické, obtizné¢ metabolizovatelné a ty,
které jsou vorganismu kumulovany. Jednd se zejména o latky s karcinogennimi,
teratogennimi a mutagennimi ucinky.

33 Simulanty potravin® k testovani PBU

20.

V tak slozitych systémech jako jsou potraviny by bylo velice obtizné a v nékterych ptipadech

prakticky nemozné sledovat nepatrnd mnoZzstvi kontaminujicich latek pochazejicich

z materidlu PBU, a proto se bézn¢ provadeji migracni zkousky s uzancné stanovenymi

roztoky nazyvanymi simulanty potravin. Simulanty potravin svymi vlastnostmi, vyznamnymi

pro extrakci chemickych latek z PBU (hodnotou pH, obsahem alkoholu, obsahem tuku),

nahrazuji skute¢né potraviny nebo skupiny potravin pii realizaci modelovych migracnich

zkousSek.

V soucasné dob¢ jsou jako simulanty potravin pouzivany:

e destilovana voda (pro vodné, nekyselé potraviny s pH > 4.,5),

e 3% kyselina octova (pro kyselé potraviny s pH < 4,5),

e 10% ethylalkohol (pro alkoholické népoje a potraviny). V piipadé alkoholickych napoji
s vy$§im obsahem ethylalkoholu neZ 10 % a pro lihoviny je nutné pouZit zkuSebni roztok
s obsahem ethylalkoholu, ktery odpovida jeho skutecnému obsahu v napoji)

e olivovy olej pro tukové potraviny.

Pti provadéni migracnich zkousek se simuluji podminky realného styku PBU s potravinou ¢i

skupinou potravin i volbou zkusebnich podminek tj. teploty a dobou provadéni zkousky.

4. Nebezpeci kontaminace potravin z néktervch vvbranvceh materialu

21.

Charakter toxickych latek ptechazejicich z PBU do potravin je zavisly zejména na: typu
pouzitého materidlu (anorganicky ¢i organicky puvod), technologii vyroby, pouziti ptisad
(obsah pfimési a necistot), barviv, technologii zpracovani, ale i na vlastni aplikaci PBU.

4.1 Plasty a vyrobky z nich

22.

Plasty jsou v dne$ni dob& nejvice pouzivanymi materidly pro baleni potravin a vyrobu
nejruznéjsSiho nadobi a nalini, které se pouziva v potravindiském primyslu, ale 1
v domécnostech. Dle svétového odhadu piiblizné 70 — 80 % potravin je baleno do
nejruznéjsich polymernich materila.

Plasty jsou organické makromolekuldrni slouceniny ziskané polymeraci, polykondenzaci,
polyadici nebo jinymi obdobnymi procesy z molekul s niz$i molekulovou hmotnosti nebo

2 Vyhlagka &.38/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy, §2
Vyklad pojmu [14]
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chemickou preménou ptirodnich makromolekul. K témto makromolekuldrnim slou¢eninam
mohou byt pfidany dalsi latky nebo materialy.

Plasty mohou byt potencidlnim zdrojem uvoliiovani chemikalii do potravin, i kdyZ obvykle
nehrozi akutni otravy s fatdlnimi (smrtelnymi) disledky. To je divod, pro€ si ne zcela jasné
uvédomujeme skutecny prispévek plastl k redlné kontaminaci potravin. Je pravda, Ze slozky
plastli neptisobi tak jako jiné, vysoce bioaktivni latky a poSkozeni lidského zdravi v disledku
jejich akutni toxicity je nepravdépodobné. Latky uvoliujici se z plastii vSak mohou pulsobit
dlouhodob¢ jako vysledek opakovaného poziti velkého poctu malych déavek, které v dlouhém
casovém intervalu maji kumulativni toxicky ucinek. Plasty a vyrobky z nich mohou po dobu
své zivotnosti pusobit jako ,,zasobarna*“ chemickych latek, které se uvoliiuji do potravin, s
nimiz jsou ve styku.

4.1.1 Technologie vyroby plasti a jejich bezpecnost.

23.

Zakladnimi surovinami pro vyrobu syntetickych polymerii jsou ropa a zemni plyn.
Zpracovani téchto surovin poskytuje nejlevnéj$i materialy pro vyrobu polymeri — ethylen a
propylen. Tyto latky jsou vyuZzivany jako monomery pro polymeracni reakce a soucasné se
z nich vychazi pii vyrobé¢ siroké palety dalSich monomert, jejichZz polymeraci a kondenzaci se
ziskavaji polymerni materidly, obecné nazyvané polyolefiny.

Z velkého poctu vyrabénych plastl jsou nejvyznamnéjsi z hlediska vyuziti v potravinarském
primyslu polyolefiny (polyethylen a polypropylen), polyvinylchlorid, polyestery a
polystyrénové polymery a kopolymery, které piedstavuji hlavni objem soucasné vyroby
plastovych oball pro potraviny. To vSak neznamend, Ze skupiny s menSim objemem vyroby,
napf. polyamidy a polykarbonaty jsou materidly druhotfadé. Vyznamnou skupinou materiala,
kterd souvisi s vyrobou plastll a zaznamenala podobny vyvoj, jsou syntetickd vladkna, hlavné
polyesterova a polyamidova. Syntetickd vlakna zaujala dulezité postaveni nejen v textilnim
primyslu, ale i jako filtracni materialy pfi vyrobé potravin.

24.

Pti vyrobé polymernich materidlti a vyrobkl z nich je velice dulezité zavedeni a dodrzovani
zéasad spravné vyrobni praxe. Vyroba bezpecného obalového materidlu zac¢ind uz vybérem
vhodnych vstupni latek a monomerG pro polymeraci, vcetné vybéru vhodného
technologického postupu.

Polyolefiny (polyethylen a polypropylen) se dnes mohou vyrabét tfemi zakladnimi
technologickymi postupy — roztokovym, suspenznim a polymeraci v plynné fazi. Stupen
polymerace a tim i rozdilné fyzikalni vlastnosti, které souvisi se zpracovatelskymi vlastnostmi
polymeru do podoby kone¢ného vyrobku, 1ze dosdhnout vybérem technologickych podminek
polymerace, zejména teplotou, tlakem, pouzitim vhodného katalyzatoru.

Polypropylen lze vyrobit polymeraci za pouziti hexanu jako rozpoustédla (dle licence fy
Amoco) nebo polymeraci v plynné fazi. Pii polymeraci za pouziti hexanu jako rozpoustédla
existuje znacné nebezpeci, ze v pripad¢ nedokonalého oddéleni hexanu od polypropylenového
prasku, muze dojit ke kontaminaci balené potraviny zbytkovym hexanem i1 z hotového
vyrobku (kontaminace mléénych pudinkli zbytkovym hexanem z PP kelimki). Proto je v
soucasné¢ dob¢ pro vyrobu PP pro potravinaiské aplikace preferovana polymerace v plynné
fazi.

25.

Dalsim nazornym ptikladem je vyroba PVC, ktery je vyrabén polymeraci monomérniho
vinylchloridu, ktery je silné toxicky (vyvolava napt. karcinom jater a ledvin). Vinylchlorid
polymeruje snadno a za riznych podminek (radikdlovym i iontovym mechanismem).
V primyslu se vyuziva radikalového mechanismu a technik suspenzni, emulzni a blokové
polymerace. VSemi vySe uvedenymi polymeriza¢nimi technikami 1ze vyrobit polymer PVC,
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ktery obsahuje i po demonomerizaci produktu pomérné vysoké mnozstvi monomeru (nad 10
mg/kg). Teprve intenzivni demonomerizaci a navazujicim intenzivnim odplynénim Ize ziskat
polymer s obsahem pod 1 mg vinylchloridu v 1 kg PVC. Tento obsah je bezpecnou hranici
pro vyrobky urcené pro styk s potravinami.

26.

Pti souCasném rozvoji plastikaiského a nésledné i obalového primyslu je vyrabéno velké
mnozstvi rozmanitych polymert a kopolymerii. Pfehled vyznamnych polymerd, vcetné jejich
zkratek je uveden v piiloze €. 1 tohoto dokumentu.

4.1.2 Recyklované plasty

27.

Nemén¢ vyznamnym problémem s ohledem na bezpec¢nost potravin je i vyuziti recyklovanych
plastli pro aplikace, pfi nichZz pfichazeji do styku s potravinami. V soucasné dobé je tato
problematika na trovni projekti EU a jsou postupné publikovany zavérecné zpravy. EK takeé
zpracovala navrh na vydani smérnice tykajici se podminek pouzivani a znaceni recyklovanych
plastli pro styk s potravinami. Tato legislativni Gprava bude zahrnovat i postup schvalovani
(autorizace) pouzitého recykla¢niho procesu, vcetné sbéru pouzitych oball. Autorizujicim
organem na celém tzemi EU je dle pfedloZzeného navrhu smérnice EK nové¢ zfizena odborna
instituce EFSA.

V soucasné dobé se n&kolik vyzkumnych pracovist v CR zabyva vypracovanim vhodného
postupu pro recyklaci plastovych lahvi z polyethylentereftalatu (PET) materidlu a jejich
opétovnym vyuzitim v potravinaiském primyslu. Stavajici Ceska legislativa vSak zatim
pouziti recyklovanych plastl pro baleni potravin neumoziiuje.

4.2 Kovy a jejich slitiny

28.

Kovy a slitiny jsou pouzivany zejména pro vyrobu strojniho zafizeni, nddob a kuchynského
nadobi a jinych potieb pro domécnost, ale také pii vyrobé obalovych folii pro potravinaiské
ucely.

Kovy jsou €asto vyuzivany i pro pokovani povrchi z rizikovéjSich material z divodu snizeni
rizika migrace kontaminantii do potravin (napi. pokovovani topnych spiral z mosazi chromem
¢1 niklem).

Slitiny kovt jsou slozeny ze dvou a vice kovovych prvki. Pii styku PBU vyrobenych z kovii a
slitin, které nejsou kryty zdravotné¢ nezavadnou povrchovou tpravou (lakem, plastem atd.),
existuje riziko kontaminace potravin kovovymi ionty.

4.3 Elastomery a pryz

29.

Pryz je zvulkanizovand kaucukovd smés nebo zvulkanizovany pfirodni nebo synteticky
kaucuk.

Ptirodni kaucuk se ziskavéa z latexu kaucukodarnych rostlin (naptiklad Hevea Brasiliensis),
jehoz podstatou je cis-1,4-polyisopren.

Synteticky kaucuk se vyrabi polymeraci a polykondenzaci za pouZziti monomert (1,3-
butadien, styren, divinylbenzen, akrylonitril, akrylaty a metakralaty atd.) a dalSich
organickych nizkomolekularnich latek.

Elastomery se rozumi spektrum elastickych polymerii nebo polymerd s kaucukovitym
chovanim napf. silikony.

Elastomery a pryz jsou materidly, z nichz se vyrabi zejména tésnéni pro strojni zafizeni
v potravinafistvi, pro kuchyiiské spotiebice pro domécnost, potravinarské hadice. Vyznamné a
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z hlediska zdravotni nezdvadnosti narocné pouziti téchto materiali je pro vyrobu savicek a
sosakl pro kojence, které ptichazeji do styku s détskou stravou a s détskymi usty.

Nebezpeci kontaminace je obdobné jako u plastl, tzn. zejména zbytkovymi monomery (1,3-
butadien, styren, divinylbenzen, akrylonitril, akrylaty a metakrylaty atd.), organickymi
nizkomolekularnimi latkami a zbytky vulkaniza¢nich €inidel (priméarni aromatické aminy, N-
nitrosaminy, N-nitrosovatelné latky, sirné slouceniny, baryum atd).

4.4 Regenerovana celuloza (celofan)

30.

Celofan je film z regenerované celuldzy, ktera byla z piirodni celulézy (polysacharid
rostlinnych bunéénych stén) chemicky pfeménénd za pouziti rozpoustédel (hydroxid
tetraaminméd’naty, sirouhlik) na rozpustnou formu a tento roztok zpracovan na folii.
Regenerovana celuléza se chemickym sloZzenim neli§i od celulézy pfirodni, ale jeji
polymeracni stupen a nadmolekularni stavba jsou jiné.

K regenerované celuléze jsou b&hem vyroby filmu (celofanu) ptidavany dalsi latky:
zmekcovadla, kotvici ¢inidla, pryskyfice, polymery apod., které také mohou byt zdrojem
kontaminace potravin.

4.5 Silikaty (keramika, sklo, smalt, porcelin)

31.

Keramickymi vyrobky jsou pfedméty, vyrobené ze smési anorganickych materialii s obecné
vysokym obsahem jili nebo kifemicitanii, do nichz mize byt pfiddino malé mnoZstvi
organickych latek. Tyto pfedméty jsou nejdiive tvarovany a takto ziskany tvar je trvale
ustalen vypalenim. Vyrobky mohou byt glazovany, emailovany, popiipad¢ dekorovany.

Sklo je anorganicky material vyrobeny Uplnym roztavenim surovin pii vysokych teplotach na
homogenni kapalinu, ktera se nasledn¢ ochladi do tuhého stavu, aniz by doslo k podstatné
krystalizaci.

Sklokeramikou se rozumi anorganicky materidl, vyrobeny Uplnym roztavenim surovin pfi
vysokych teplotach na homogenni kapalinu, kterd se nasledné ochladi do tuhého stavu za
vzniku urcitého podilu krystali.

Smalt je sklovity anorganicky povlak, ktery je nataven na kov pfi teploté 550°C.

32.

Vzhledem k tomu, Ze vSechny vySe specifikované materidly jsou materidly anorganického
puvodu, nebezpe¢i kontaminace potravin je mozné zejména tézkymi kovy a jinymi
rizikovymi prvky jako napt.olovem, kadmiem, rtuti, arzénem. Toto nebezpeci je nejvyssi u
potravin vodnych a tekutych kyselych potravin (potraviny obsahujici ovocné a zeleninové
St'avy, kolové napoje, zeleninové salaty s kyselymi zalivkami apod.)

V 70. az 80. letech 20.stoleti se vyskytlo nékolik piipadii, pii nichz doslo k akutni otraveé
z keramického nadobi. V téchto nckolika piipadech byla prokazana pti¢inna souvislost
uvolnovani olova s nedodrzenim technologického postupu pii vyrobé keramiky. Zejména
v malych, podomacku zhotovenych keramickych dilndch dochézelo k nedodrzeni dostate¢né
vysoké teploty vypdleni keramiky. Neméné¢ zévaznym problémem bylo 1 pouzivani
nevhodného barviciho prostfedku, obsahujiciho tézké kovy, k dekoraci jiz hotového a
vypaleného keramického vyrobku.

V soucasné dob¢ jsou nalezy obsaht té¢zkych kovli migrujicich ze silikatovych materialit PBU
(keramické kavové a jidelni soupravy, keramické pecici nddobi, napojové sklo) pod
stanovenymi hygienickymi limity.

Strana 13 z 28



| Dne: 19.4.2004 | VVP: PBU/2003/3/deklas |

4.6 Drevo a korek

33.

Pro vyrobu PBU pro styk s potravinami se ¢asto vyuziva i pfirodni material jako je dfevo a
korek.

Dfievo, vyuzité na vyrobu PBU, musi pochazet z nejedovatych dievin. Musi byt bez kazi,
zbytki kiry a vyronii pryskyfic, shladkym nepopraskanym povrchem. Tyto materialy
nesm¢ji vykazovat znamky napadeni Skiidci nebo mikroorganismy, zejména mikroskopickymi
vlaknitymi houbami. Dievéné vyrobky mohou byt povrchové upraveny zdravotné
nezavadnymi laky a natérovymi hmotami.

Korek je ktira, kterd nepravidelné pokryva casti kmene dubu korkového. Hojné se pouziva se
k vyrobé zatek na napoje a tekuté potraviny, nemalé vyuziti ma i jako izolacni hmota. Pro
oSetteni ptirodniho korku jsou obvykle pouzivany chemikalie jako napft. oxid sificity, kyselina
benzoovéa a jeji soli, formaldehyd, hexamethylentetraamin, polyethylenoxid, které mohou
kontaminovat potraviny. Dal$i potencidlni kontaminanty potravin, zejména organické latky,
jsou pfidavany pfi vlastnim zpracovani a Gpravé korku nebo korkové drté. Nejcastéji jsou
pouzivany k aglomeraci korkové drté pojiva na bazi fenol- nebo melamin-formaldehydovych
pryskyfic, polyuretany, polyesterové a epoxidové pryskyfice, pfirodni pryskyfice. Pouzity
mohou byt i pigmenty.

4.7 Papir a lepenka

34.

Papirem se ve své podstat¢ rozumi jemnd, vétSinou rostlinna vldkna, zplsténa, slepena a
ususena do tuhé vrstvy, kterd se dale valcuje ¢i uhladi.

Papir se vyrabi pfevazn¢ z drobné rozdrceného dieva, které se vaii s latkami, které
rozpoustéji nezaddouci pfimési jako jsou tfisloviny, pryskyfice a lignin. Zbyvajici vlakna se
vypiraji, rozmélni a melou v holandrech, kde se klizi a misi s plnivy popft. barvivy.

Jakost a zdravotni nezavadnost, a tim 1 bezpe¢né vyuziti papiru, ur€uje pouzitd surovina a
pouzité papirenské prisady.

Z cCisté celuldzy se vyrabi prevazné filtracni papir.

Karton a lepenka jsou dalSimi druhy papiru, liSici se zejména ploSnou hmotnosti.
Kontaminace potravin muze pochazet ze zékladni suroviny, napf. jsou-li k pfirodnim
celulozovym vldknim piidavany regenerovana vldkna z vyroby a zpracovani papiru a
lepenky, ale zejména je-li pouZzit sbérovy papir. V tomto piipad¢ existuje redlné nebezpeci
kontaminace potravin té¢zkymi kovy, estery kyseliny ftalové, optickymi zjasnovadly apod.).
Vyznamné nebezpe€i kontaminace predstavuji i papirenské chemické prostfedky, kterymi
jsou: plniva, pojiva (klizidla), srazeci, fixa¢ni a pergamenacni prostfedky, reten¢ni prostiedky,
urychlovace odvodnéni, dispergacni, flotaéni a odpénovaci prostredky, protislizové
prostiedky, konzervacni prostfedky, lubrikanty, véetné specidlnich latek pro zuSlecht'ovani
papiru (prostiedky pro zvySeni pevnosti za mokra, hydrofobiza¢ni a optické zjastiovacim
prostiedky, barviva prostiedky pro povrchové zuslechtovani a natirani.

4.8 Textilni materialy

35.

Textilni materidly se vyrabé&ji z ptirodnich nebo syntetickych vldken. Piirodni vlakna mohou
byt rostlinného nebo zivoc¢isného ptivodu.

Rostlinna vldkna se ziskavaji se semen (bavlny, kapotu, akonu, kokosu), z lodyh a listi (Inu,
konopi, juty, ramie).

Z zivocisnych vldken jsou nejvyznamnéjsi vina, pravé hedvabi a zvifeci srst (velbloudi,
kralici).
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Do kategorie piirodnich vlaken patii i synteticka vldkna na bazi celuldzy a to z regenerované
celulozy (viskdzové hedvabi a stiiz, polynosickd neboli modifikovand vldkna, médnaté
hedvabi a stfiz) a vlakna z esterii celulozy (acetdtové hedvabi a stfiz). Z prirozenych vldken je
vyznamna pouze bavlna, len, konopi a juta, ostatni vldkniny maji jen mistni vyznam.
Zakladem syntetickych vlédken jsou rizné polymery. Podle polymerniho zakladu se synteticka
vlakna déli na polyamidova, polyesterova (polykondenzaci tereftalové kyseliny s dioly),
polyakrylonitrilovd (polymeraci akrylonitrilu), polyolefinovd (polymeraci ethylenu nebo
propylenu), polyuretanova (polyadici dioli s diisokyanaty), polyvinylalkoholova,
polyvinylchloridova polymeraci vinylchloridu), polyvinylformaldehydova a nitrilova
(polymeraci vinylidenkarbonitrilu).

Textilni materidly se dale mohou impregnovat, barvit a chemikalie pouzité pii téchto
upravach mohou byt hlavnimi potencialnimi kontaminanty potravin.

5. Legislativa PBU ur¢enych pro styk s potravinami v CR

5.1 Zakony a provadéci predpisy

36.

Hygienické pozadavky na materidly a pfedméty, které ptichazeji do styku s potravinami a
pokrmy, které mohou vyznamné ovlivnit bezpecnost potravinaiskych surovin, potravin a
pokrmil jsou stanoveny vyhlaskou MZ CR &. 38/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na
vyrobky pfichazejici do styku s potravinami a pokrmy [14], ve znéni jeji novely vyhlasky
¢.186/2003 Sb. [15], kterd je jednim z provadécich predpisii k zdkonu ¢. 258/2000 sb., o
ochran¢ vetejného zdravi [13].

Pozadavky vyhlaSky se vSak nevztahuji na povlaky a povrchové Upravy potravin, které se
konzumuji spolecné s pfislusSnou potravinou. Tyto povrchové upravy musi splilovat
pozadavky podle zakona ¢.110/1997 Sb., o potravinach a tabadkovych vyrobcich [17].

37.

Zakonem ¢&. 258/2000 Sb. [13] a jeho provadéci vyhlaskou MZ CR &.38/2001 Sb. [14], se
dovozu nebo vyroby. Schvalovaci fizeni se nyni provadi pouze pii povolovani vyjimek v téch
ptipadech, kdy materidl obsahuje latku, ktera neni obsazena v pozitivnim seznamu vyhlasky.
Vydavani vyjimky se netyka pripadu, kdy vyrobek nesplituje hygienické limity pro chemické
latky ¢i skupiny latek. Ud€lovani vyjimky je aplikaci ¢lanku 4 smérnice ¢. 89/109/EEC [16].
38.

Vyhlaska ¢.38/2001 Sb. [14], ve znéni jeji novely (Vyhlaska ¢. 186/2003 Sb, [15]) se sklada
ze dvou zékladnich ¢asti a 15 ptiloh. Vyhlaskou jsou harmonizovéany vSechny dosud vydané
smérnice EU, tykajici se materiali a pfedmétti uréenych pro styk s potravinami.

Podrobngjsi informace k obsahu vyhlasky €. 38/2001 Sb., jsou uvedeny v Piiloze ¢.2 tohoto
dokumentu.

Prehled smérnic EU k bezpe€nostnim pozadavklim na materidly a pfedméty urcené pro styk
s potravinami, je uveden v Ptiloze ¢.3

5.2 Komentar k legislativé PBU pro styk s potravinami

39.

Legislativa CR pro oblasti, které jsou pokryty pravnimi upravami EU, je plné harmonizovana.
V ptipad¢ PBU, u nichZ je zatim absence specifickych smérnic EU je postupovano podle ¢1.6,
bod 5 smérnice 89/109/EEC [16]. Tento postup umoznil, aby v n¢kterych ptipadech byly
ponechdny v platnosti stavajici narodni pozadavky (pryze, kovy a slitiny) a nebo za tcelem
ochrany vefejného zdravi byla pfijata opatfeni nova, piejatd z narodni legislativy jinych
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Clenskych stati (papir a lepenky dle ptedpisi SRN-BGVV, Empfehlung XXXVI [21]),
popiipadé z doporucenich, které vydala Rada Evropy (Cistota barviv a pigmenti:AP
Resolution 89 [20]).

6. Stav problematiky PBU urcéenvch pro styk s potravinami ve svété

6.1 Stav problematiky PBU pro styk s potravinami v EU
40.
Evropskd komise pracuje na harmonizaci legislativy tykajici se problematiky materiali a
predmétli uréenych pro styk s potravinami od roku 1976. V roce 1989 byla vydana ramcova
smérnice 89/109/EEC (Framework Directive) [16], tykajici se obecné vSech PBU pro styk s
potravinami bez ohledu na to, zjakych materidlli jsou vyrobeny. Komise vydanim této
smérnice stanovila zasadni bezpecnostni kritéria aplikovatelna na v§echny PBU. Podle ¢lanku
2 smérnice musi byt vSechny PBU vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi (SVP) a
nesmi prenaSet své slozky do potravin v mnozstvi, ktera by mohla ohrozit lidské zdravi nebo
zpisobit neakceptovatelné zmény ve slozeni potravin a nebo ménit jejich organoleptické
vlastnosti. V ¢lanku 3 smérnice 89/109/EEC [16] bylo specifikovano 11 skupin materiald, pro
které s ohledem na moznou kontaminaci potravin budou vypracovany EK specifické smérnice
(Specific Directives): plasty, povrchové upravy a povlaky, regenerovana celul6za, elastomery
a pryze, papir a lepenka, keramika, sklo, kovy a slitiny, dfevo vcetné korku, textilni vyrobky a
parafinové vosky a mikrokrystalické vosky.
41.
Specifické smérnice na jednotlivé materidly by mély obsahovat pozitivni seznamy latek, které
mohou byt pouzity pro styk s potravinami, kritéria stanovujici pozadavky na Cistotu surovin,
zvlastni podminky pouziti a limity pro specifické a celkové migrace.
Do soucasné doby byly pln€ harmonizovany pozadavky pouze na dva druhy vyrobk:

e vyrobky z keramiky (materidl anorganického ptivodu)

e film z regenerované celuldzy (material organického piivodu)
Z velké casti harmonizovana je i oblast tykajici se plasti a vyrobkd z plasti. Prace na
harmonizaci v této oblasti byly zapocaty na konci 80.let minulého stoleti. Dokonceni
legislativni pravy plastl a vyrobki z plastl se piedpoklada do konce roku 2007.
42.
Znacna cast PBU pro styk s potravinami z materiali: pryze a elastomerd, laky a povrchové
upravy, papiru a lepenky, kovl a slitin, textilu, barviva a pigmenty nejsou dosud
zharmonizovany a jsou ponechany pod pisobnosti narodnich legislativ ¢lenskych stati EU.
V ramci podpory unifikace bezpecnostnich pozadavki pro oblasti dosud neharmonizovanych
PBU pro styk s potravinami jsou na zakladé Umluvy v socialni oblasti a v oblasti vefejného
zdravi (Partial Agreement in the Social and Public Health) vydavany technické dokumenty,
které jsou vytvareny na zdklad¢é této smlouvy pracovnimi skupinami odbornikd ze statt
sdruZzenych do Rady Evropy (Council of Europe). Aplikace téchto dokumentii je na bazi
dobrovolnosti.

6.1.1 Legislativa PBU pro styk s potravinami v jednotlivych ¢lenskych statech EU

43.

Legislativa jednotlivych ¢lenskych stati EU pro oblasti, které jsou pokryty smérnicemi EU, je
harmonizovana. V ptipadé PBU, u nichz zatim existuje absence specifickych smérnic EK, se
v Clenskych statech postupuje podle ¢1.6, bodu 5, ramcové smérnice 89/109/EEC [16].
V nékterych ¢lenskych statech byly ponechény v platnosti stavajici narodni pozadavky a nebo
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za ucelem ochrany vetejného zdravi byla pfijata nova narodni opatieni (National provisions).
Toto je pri¢inou, pro¢ je uroven ochrany zdravi spotiebitelti v jednotlivych Clenskych statech
pro neharmonizovanou sféru PBU urcenych pro styk s potravinami, legislativné rozdilna.

44.

Mezi staty, které maji zapracovany pouze smérnice vydané EK, patii Dansko Lucembursko,
Portugalsko a Velkd Britanie. Jiné maji 1 doplilujici narodni regulace a doporuceni
s rozdilnym pokrytim jednotlivych druh materidlt PBU (Rakousko, SRN, Italie, Holandsko,
Francie, Spanélsko, Finsko atd.). Rozdiln4 uroven je zavisla i na tom, jakou ma v &lenském
staté tento obor tradici a jak byla tato oblast oSetfena v minulosti.

Nejpropracovanéjsi pozadavky jsou uplatnovany v SRN, Holandsku, Francii a Italii. Piehled
narodnich legislativ je v dokumentu ,,References of European and National Legislations*
[25].

6.2  Stav problematiky a legislativa PBU pro styk s potravinami ve svété mimo zemi
EU

45.

Kromé pozadavkll pro hodnoceni bezpecnosti PBU pro styk s potravinami zpracovany
Clenskymi zemémi EU existuje ve svété i1 sofistikovany systém USA, ktery je zalozen na
principu, ze z materidli a vyrobkl pro styk s potravinami mohou potencidlné migrovat
méfitelnd mnozstvi latek a tyto latky se prechodem do potravin stavaji nepfimymi pifisadami
potravin (indirect food additives). Tyto pfisady jsou odpovidajicim zpisobem regulovany
zavedenim zdkladnich bezpec¢nostnich pozadavkl pro vsechny ,indirect food additives™ v
Code of Federal Regulations (dale jen CFR) Title 21, § 174-179 [23]. Ptislusné ¢asti CFR pro
jednotlivé typy materidlli obsahuji pozitivni seznam latek, které je mozno za piesné
stanovenych podminek bezpecné pouzit pii vyrobé PBU pro styk s potravinami. Navrhy o
zafazeni novych latek do pozitivnich seznamil na zaklad¢ odpovidajicich toxikologickych
informaci, vcetn¢ vysledk testli toxicity jsou piedkladdny instituci Food and Drug
Administration ke zhodnoceni. Na Dalném vychod¢ je problematika PBU pro styk
s potravinami feSena v Japonsku pod ptisobnosti zdkona ,,Food Sanitation Law No.233% [24].

7. Soucasny rozvoj systému baleni potravin

46.

V poslednich zhruba 15 letech dosSlo v souvislosti se vzristajici oblibou tzv. minimalng
opracovanych potravin k rozvoji aktivnich systémi baleni. Nékteré prvky baleni potravin
spadajici do této kategorie byly pochopitelné pouzivany jiz dtive, ale az v uvedeném obdobi
je mozné nalézt systematicky vyzkum a cilené zavadéni do praxe. Po urcitych
terminologickych nejasnostech jsou v soucasnosti rozliSovany dvé skupiny systémil baleni
potravin s interaktivni funkci, a to:

Aktivni baleni, které umoziiuje samovolnou zménu v okoli balené potraviny smétujici
k prodlouzeni skladovatelnosti, zlepSeni bezpecnosti nebo organoleptickych vlastnosti pfi
zachovani kvality potravinarského vyrobku.

Inteligentni baleni, coz je oznaceni pro systémy monitorujici podminky v okoli balené¢ho
potravinafského vyrobku a poskytujici tak informaci o kvalité¢ balené potraviny b&hem
transportu a skladovani.
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7.1 Aktivni systémy baleni

47.

V soucasné dob¢ patii mezi nejvice vyuzivané typy aktivniho baleni absorbéry kysliku, oxidu

uhlicitého, ethylenu, vlhkosti a absorbéry pachti.

e Absorbéry kysliku se pouzivaji pro zvySeni ucinnosti vakuového baleni nebo baleni v
inertni atmosfére. Maximalné omezuji mozné oxida¢ni zmeény a v obalu navozuji striktné
anaerobni podminky uc¢inné branici ristu aerobnich mikroorganismu, zejména plisni.

e Absorbéry oxidu uhli¢itého nalezly uplatnéni zejména pii baleni Cerstvé prazené zrnkové
kavy, ze které se po prazeni uvoliluje velké mnozstvi CO, vznikajiciho v disledku
Streckerovy degradace aminokyselin.

e Absorbéry ethylenu umoziuji maximalni snizeni ethylenu, ktery plsobi jako hormon
urychlujici dozradvani napt. subtropickych plodin, urychluje starnuti rostlinnych pletiv,
urychluje rozklad chlorofylu a zkracuje dobu skladovatelnosti Cerstvého a minimalné
opracovaného ovoce a zeleniny.

e Systémy ovliviiujici vlhkost v obalu, které¢ absorbuji balenym produktem uvoliiovanou
vodu napft. u dribeze, masa a mrazenych ryb.

e Absorbéry latek plisobicich nezadouci prichuti a ptipachy potravin.

48.

Nejvice spornymi z hlediska stavajici legislativy jsou obaly s aktivni antimikrobni funkci. Do

této skupiny patfi polymerni félie nebo natéry kovovych nadob s pfidavky keramickych

materiall obsahujicich stfibro, polymerni obalové folie s pfidavkem antimikrobniho
piipravku, jehoz u¢innou slozkou je triclosan nebo folie obsahujici na strané ptichazejici do
styku s potravinou konzervacni ptisadu (na bazi kyseliny benzoové, sorbové) nebo pesticidy.

Uvedené systémy oballi, vyuzivajici antimikrobnich ¢i konzervacnich ucinkii nejsou

v soucasné dob¢ v Evropé ptipustné.

49.

Systémy aktivniho baleni byly doposud uspésné aplikovany zejména v USA, Japonsku a

Australii. Jejich vyznamnéj$i vyvoj v Evropé je dosud brzdén piisnéjSimi legislativnimi

pozadavky na obalové materidly pro kontakt s potravinami, zejména stanovenou hodnotou

limitu celkové migrace (CML = 10 mg/dm” kontaktni plochy nebo 60 mg/kg potraviny).

V evropskych zemich dosud neexistuji ptedpisy, které by specifikovaly moznost pouziti

aktivnich a inteligentnich systémi p¥i baleni potravin. Re$eni je v ramci vyzkumnych projekti

podporovanych EU teprve pfipravovano.

7.2 Inteligentni systémy baleni

50.

V soucasné dobé jsou komeréné nabizeny zejména indikatory teploty a indikatory sloZeni
vnitini atmosféry. Do stddia komeréni dostupnosti byly dovedeny i indikatory cCerstvosti
baleného potravinarského vyrobku. Méné casté jsou indikdtory neporusenosti obalu,
indikatory mikrobialniho ristu, indikatory autenticity vyrobku, avSak pfevaznad cast z nich
jsou svou podstatou indikdtory slozeni atmosféry. Novou kategorii inteligentnich systémi
baleni potravin pak tvoii prvky vyuzivajici technologii RFID (Radio Frequency Identification
Devices).

Aplikace indikatori obecné piedstavuje jednu z moznosti monitorovani kritickych boda
(HACCP) pfi realizaci systémul vyroby bezpecnych potravin.
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8. Hodnoceni rizika z chemickvch latek

51.

Vzhledem k tomu, ze charakterizace rizika je definovana jako srovnani vysledku hodnoceni
expozice (expoziéni davky) s toxikologicky akceptovatelnym (tolerovatelnym) piivodem
chemické latky (expozi¢nim limitem), dilezitym fenoménem v soucasné dob¢ je skutecny
odhad expozice.

8.1 Hodnoceni expozice - stav p¥i vzniku legislativy EU transponované CR

52.

Hodnoceni expozice chemickym latkdm z plastovych oball je zalozeno na piedpokladu, ze
¢lovek spottebovava po cely sviyj zivot denné 1 kg potraviny balené v plastovém obalu, ktery
obsahuje urcitou chemickou latku v maximalni koncentraci, ktera je shodna s hodnotou jejiho
specifického migra¢niho limitu (SML). Tento pfistup vSak odpovidal realité¢ na pocatku 80. let
20. stoleti, kdy byla harmonizace legislativy v této oblasti zapocata. Napft. napoje v této dobé
byly baleny do skla, a proto nebyly do tohoto vypoctu expozice plasty zapocitavany.

8.2 Hodnoceni expozice - stav soucasny

53.

V poslednim desetileti vSak doSlo k rozvoji a zkvalitnéni obalové techniky, k vyvoji obalt
s lepSimi bariérovymi vlastnostmi a piechodu od tradi¢nich, klasickych obalti k baleni s
vyuzitim polymernich materialii ( baleni napoji do PET lahvi jako ndhrady za sklo). Soucasné
doslo 1 ke zméné stravovacich navykii. Rozsifila se vyroba a baleni porcovanych hotovych
jidel, uré¢enych k ohfevu konven¢nim zptisobem nebo k ohfevu v mikrovinnych troubéch.

54.

Béhem projektu organizovaném EK — SCOOP (Scientific Cooperation Program), do né¢hoz
bylo zapojeno 14 stat, se prokézalo, ze uvazovany faktor spotifeby potravin balenych
v plastovém obalu 1 kg/osoba/den by mél byt nahrazen pro soucasnost realistictéjSim
piedpokladem 2,5 kg/osoba/den (pro porovnani: v USA je uvaZzovéana hodnota 3 kg/osoba
/den).

55.

Obdobna disproporce byla prokdzana i béhem Setfeni, které provedla v této oblasti Maurice
Palmer Associates (MPA) na trhu Velké Britanie a pro srovnani i na trhu italském, v tivaze o
velikosti kontaktni plochy obalu z plastu, kterd pfichazi do styku s balenymi potravinami.
Puvodni predpoklad pii vzniku EU legislativy byl, Ze 1 kg potraviny je ve styku s 6 dm’
plochy obalu. Setienim MPA bylo zjiiténo, 7¢ 1 kg potraviny odpovida 20,1 dm* kontaktni
plochy viech obald a z toho 12,4 dm? plochy obali z plasti. Podobna Setfeni byla provedena
ve statech BENELUXU a dale ve Spanélsku, Portugalsku a Recku (pro porovnani: v USA je
uvazovana hodnota 18 dm?/kg balené potraviny). V CR Zadn4 relevantni data pro tuto oblast
dosud neexistuji.

9. Moznosti ochrany populace

9.1 Statni kontrolni systém bezpecnosti PBU

56.

Organizaci statniho kontrolniho systému nad bezpecnosti PBU urenych pro styk
s potravinami definuje zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi [13] a zméné
nékterych souvisejicich zdkond. Statni zdravotni dozor podle tohoto zakona vykonavaji

organy ochrany vetejné¢ho zdravi (dale jen OOVZ).
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Na tzemi CR je stitni zdravotni dozor provadén na zakladé § 84 zakona ¢.258/2000 Sb.,a
spoc¢iva v kontrole, zda povinné osoby plni povinnosti stanovené k ochrané verejného zdravi.
V ramci vykonu statniho zdravotniho dozoru OOVZ realizuji kromé béZzného hygienického
dozoru 1 velkoplo$na Setfeni, ktera jsou vyhlasovana hlavnim hygienikem.

9.2 Vysledky analyz PBU urcenych pro styk s potravinami v kontrolnim systému

57.

Mimo bézného zdravotniho dozoru provedly OOVZ v pribéhu roku 2002 cilené Setfeni
zaméfené na zjisténi, zda se na trhu CR nevyskytuji obalové materialy, zejména fdlie,
vyrobené z mékéeného PVC, pii jejichz vyrobé byly jako zmékCovadla pouzity estery
kyseliny ftalové. Odbéry vzorkii byly provedeny pracovniky KHS ve spoluprici s jejich
uzemnimi pracovisti ve 13 krajich. Rozsah odbérti postihl vyrobce, dovozce, velkosklady,
maloobchodni sit”, uzivatele obalil, véetné provozoven spole¢ného stravovani. Byly odebrany
a analyzovany celkem 104 vzorky. U Zzadného vzorku nebylo zjiSténo pouziti ftalatd jako
zmékcovadla. Pouze u dvou folii byla namétena hodnota vyssi nez 0,1% hm. ftalati ve hmot¢
(0,14 a 0,17). Tyto hodnoty v Zadném piipadé nemohou kontaminovat potraviny v mnozstvi,
které by mohlo ohrozit zdravi spotiebitele.

58.

V ramci moznosti zvySeni ochrany spotiebitelii bylo pro rok 2003 vyhlaSeno celoplosné
Setfeni zaméfené na bezpecCnost potravinafskych hadic — zejména PVC, u nichz jsou
k dosazeni pruznosti pouZzita zmékcovadla. Dalsi ¢ast cileného dozoru provedeného v roce
2003 bude zaméfena na vyrobky z papiru, kartonu a lepenky dle pozadavkt Hlavy VI a
piilohy ¢. 12 vyhlasky ¢. 38/2001 Sb. [14]. Odebirany budou vyrobky: papirové sacky,
ubrousky, svalinovy papir, kavové filtry, papirové obaly a balici papir pro pouziti
v potravinarskych provozovnach, kartonové krabiCky apod. KHS, na jejichz uzemi sidli
n¢ktery z vyrobcl tzn. papirny, provedou za ucasti metodika MZ pro tuto oblast komplexni
dozor, v€etné kontroly receptur, zdsad spravné vyrobni praxe a odbér vzorkid. Laboratorni
ovéieni bezpecnosti sledovanych PBU budou provedena na vybranych zdravotnich ustavech,
jejichz pracovisté maji na pozadované metody akreditaci dle CSN EN ISO/IEC 17 025 [22].

10. Identifikace hlavnich priorit a mezer pro bezpe¢nost PBU uréenvch
pro styk s potravinami v CR

59.

V soucasné dobé po novelizaci vyhlasky ¢.38/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na
vyrobky urcené pro styk s potravinami a pokrmy [14] vyhlaskou ¢.186/2003 z 24.6.2003 [15]
je prioritou v CR vypracovani zasad spravné vyrobni praxe pro vyrobu PBU. Vzhledem
k tomu, ze v EU, ackoli tento pozadavek je harmonizaci ¢1.2 smérnice 89/109/EEC [16],
existuje absence GMP pro jednotlivé typy PBU, je potfeba na narodni Grovni tato kritéria
zpracovat. Neméné vyznamnou prioritou je vypracovani a validace analytickych metod pro
stanoveni velkého mnozstvi specifickych migraci monomert a ptisad, jejichZ limity (cca 500)
vyplyvaji z harmonizace EU legislativy. EK stanovila u fady latek limity za neexistence
vhodnych analytickych metod.

60.

Z vySe specifikovanych divodi Védecky vybor pro potraviny pii koncipovani tohoto
dokumentu vyzdvihl pro soucasné obdobi zejména existenci téchto priorit (a mezer ve
znalostech):
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e iniciovat vznik pracovni skupiny (za Gcasti zejména vyrobci PBU pro styk s potravinami,
védeckych pracovnikti vysokych Skol, kontrolnich i auditorskych organt) pro tvorbu
zasad spravné vyrobni praxe a jejich nasledné zapracovani do dokumentu, ktery by sloucil
jako navod pro certifikaci systému

e vzhledem k zna¢nému deficitu analytickych metod vhodnych pro ovéfeni migraci latek se
stanovenymi specifickymi migracnimi limity (SML) zajistit vyvoj, validaci a zavedeni
vhodnych analytickych metod pro ovéfovani shody

61.

Na zéklad¢ skutecnosti diskutovanych v kapitole 7. tohoto dokumentu se Védecky vybor

rozhodl zatadit i tyto priority:

e pro Gdely charakterizace rizika populace CR navrhnou specializované epidemiologické
Setfeni, jehoz vysledkem bude hodnoceni expozice populace ¢i populacnich skupin
chemickymi latkami migrujicich z obalovych materialti do potravin

e vypracovani metodiky pro sledovani expozice populace vybranymi chemickymi latkami
za pouziti biomarkrti (napt. metabolity v moc¢i)
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Health Field, Resolution AP (2002) 1 on Paper and Board Materials and Articles Intended
to Come into Contact with Foodstuffs

ILSI Europe, Report Series, Guidelines on Recycling of Plastics for Food Contact Use,
2000

ILSI Europe, Food Consuption and Packaging Usage Factors, Summary of Workshop held
in July 1996

ILSI Europe, Threshold of Toxicological Concern for Chemical Substances Present in the
Diet, Report of a Workshop held in October 1999

Svensson K., Exposure from Food Contact Materials, November 2002

Zakon €.20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu

Zékon ¢.258/2000 Sb. o ochrané vetejného zdravi

Vyhlaska MZ ze dne 19.1.2001 ¢.38/2001 Sb,o hygienickych pozadavcich na vyrobky
urcené pro styk s potravinami

Vyhlaska MZ ze dne 24.6.2003 ¢.186/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢.38/2001 Sb., o
hygienickych pozadavcich na vyrobky urcené pro styk s potravinami

Smérnice 89/109/EEC Council Directive of 21 December 1988 on the approximation of
the laws of the Member States relating to materials and articles intended to come into
contact with foodstuffs.

Zékon ¢.110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich

Mileziva J., Shupérek J.:Polymery, vyroba, struktura, vlastnosti a pouZiti, vydavatelstvi
Sobotales, 2000

Védecky vybor pro potraviny CR: Struéné kompendium narodniho systému bezpeénosti
potravin v CR, ZDR/2003/2/deklas, 2003

Technical Dokument of Council of Europe, Partial Agreement in the Social and Public
Health Field, Resolution AP (89) Proposal for Coloured Materials and Articles intended to
come into Contact with Foodstuffs

BGVYV (SRN), Empfehlung XXXVI

CSN EN ISO/IEC 17025 Vseobecné pozadavky na zpiisobilost zkuebnich a kalibraénich
laboratofi

Code of Federal Regulations (U.S.A)

Food Sanitation Law No. 223 (Japonsko)

Reference of the European and National Legislations (Version updated to 15 April 2003,
Published by European Commission, Health & Consumcer Protection Directorate-
General)
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Priloha ¢. 1 k odstavci 23

Zkratky vyznamnych polymert 3

ABS polymer na bazi akrylonitrilu, butadienu a styrenu
ASA polymer na bazi akrylonitrilu, styrenu a akrylatu
BR polybutadienovy kaucuk

CA acetat celulosy

CAB acetobutyrat celulosy

CM chlorovany polyethylen

CMC karboxymethylcelulosa

CN nitrat celulosy

CP propionat celulosy

CR polychloropren

CSM chlorsulfonovany polyethylen

EC ethylcelulosa

EP epoxidova pryskyftice

E/P kopolymer ethylen — propylen
EPDM ethylen — propylenovy kaucuk s nekonjugovanym dienem
EPM ethylen — propylenovy kaucuk

EVA kopolymer ethylen — vinylacetat
HDPE polyethylen o vysoké hustoté

IR butylkaucuk

LDPE polyethylen o nizké hustoté

LLDPE linedrni polyethylen o nizké hustoté
MBS kopolymer methylmethakrylat — butadien — styren
MF melaminformaldehydova pryskyfice
NBR butadien — akrylonitrilovy kaucuk
NR piirodni kaucuk

PA polyamid

PAI polyamidimid

PAN polyakrylonitril

PB poly — 1 — buten

PBI polybenzimidazol

PBTP polybutylentereftalat

PC polykarbonat

PCTFE polychlortrifluorethylen

PDAP polydiallylftalat

PEEK polyetheretherketon

PEI polyesterimid

PEOX polyethylenoxid

PETP (PET) polyethylentereftalat

PF fenolformaldehydova pryskyftice

PI polyimid

PIB polyisobutylen

PMMA polymethylmethakrylat

PMP poly — 4 — methyl — 1 — penten

3 Mleziva J., Stuparek J .:Polymery-vyroba, struktura,vlastnosti a pouziti, str.17-19, 2000 [18]
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POM polyoxymethylen, polyformaldehyd
POP polyfenylenoxid

PP polypropylen

PPOX polypropylenoxid

PPSU polyfenylensulfon

PS polystyren

PTFE polytetrafluorethylen

PUR polyuretan

PVAC polyvinylacetat

PVAL polyvinylalkohol

PVB polyvinylbutyral

PVC polyvinylchlorid

PVDC polyvinylidenchlorid

PVDF polyvinylidenfluorid

PVF polyvinylfluorid

PVFM polyvinylformal

SAN kopolymer styren — akrylonitril

SI silikon

UF mocovinoformaldehydova pryskytice
UP nenasycena polyesterova pryskytice

VC/VAC kopolymer vinylchlorid — vinylacetat
VC/E/VAC terpolymer vinylchlorid — ethylen — vinylacetat

Priloha ¢. 2 k odstavci 38

Komentar k vyhlasce ¢.38/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na vyrobky prichazejici
do styku s potravinami a pokrmy [13]

VyhlaSkou ¢.38/2001 Sb., o hygienickych poZzadavcich na vyrobky piichazejici do styku
s potravinami a pokrmy, kterd vesSla v uc¢innost dne 19.1.2001 a kterd je provadécim
piedpisem k zakonu ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi [13], se stanovi hygienické
pozadavky na vyrobky (materidly a predméty), které pfichdzeji do styku s potravinami,
potravindiskymi surovinami a pokrmy a které tudiz mohou podstatné¢ ovlivnit zdravotni
nezévadnost a kvalitu potravin a pokrmt, s nimiz jsou nebo podle svého zpisobu pouziti
mohou piijit do styku.

Vyhlaska se skladd ze dvou zdkladnich ¢asti a 14 pfiloh, které obsahuji rozsédhlé pozitivni
seznamy latek, které lze pouzit pfi vyrobé materidld a vyrobkl ptichazejicich do styku
s potravinami, véetn¢ konkrétnich hygienickych kritérii pro obsah ¢i migracni tj.vyluhovaci
limity jednotlivych latek ¢i skupin latek.

Cést prvni je tvofena osmi paragrafy, obsahujici obecné hygienické pozadavky na vyrobky
prichazejici do styku s potravinami. Obecné pozadavky vyhlasky, jsou v plném souladu
s pravem Evropského hospodarského spolecenstvi na materidly a predméty ptichazejici do
styku s potravinami, uvedené¢ v ramcové smérnici 89/109/EEC Council Directive of 21
December 1988 on the approximation of the laws of the Member States relating to materials
and articles intended to come into contact with foodstuffs [16]. Dalsi specifické smérnice
EHS pro konkrétni typy materiald jsou zapracovany ve druhé ¢asti vyhlaSky a piislusnych
ptilohach a jsou rovnéz plné kompatibilni s pozadavky EHS.

V Casti druhé jsou uvedeny hygienické pozadavky na konkrétni typy materiald.

Vyhlaskou ¢.38/2001 Sb., jsou pln¢ harmonizovany nasledujici smérnice EHS:
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78/142/EEC
80/590/EEC
80/766/EEC
81/432/EEC
82/711/EEC
84/500/EEC
85/572/EEC
89/109/EEC
90/128/EEC
92/39/EEC
93/8/EEC
93/9/EEC
93/11/EEC
95/3/EC
96/11/EC

e 97/48/EC
Smérnice 93/10/EEC je ve vyhlasce zharmonizovana s vyjimkou esterti kyseliny ftalové
(ftalati). Tyto latky nejsou na rozdil od vySe citované smérnice EHS zahrnuty v pozitivnim
seznamu a to sohledem na jejich nejnovejsi toxikologické vyzkumy — (podezieni
z karcinogenity a jejich vlivu na reprodukéni systém clovéka). Tento postup je v souladu
s ptistupem zemi EHS viz. restriktivni pfistup EHS k obsahu ftalatii v hrackach pro déti do 3
let.
V souladu s direktivou 89/109/EEC [16], Annex I, provadéci pravni piedpis stanovi
hygienické pozadavky na konkrétni typy materidli a vyrobkl, na néZ dosud nebyly
vypracovany smérnice EHS. Jedna se o elastomery a pryze, papir a lepenky, sklo, kovy a
slitinu kovii, dfevo a korek. Pro materidly a pfedméty, pro které zatim nejsou zpracovany
specifické direktivy, vychéazejici z direktivy 89/109/EEC, a které maji byt podle této rdimcové
direktivy feSeny narodnimi predpisy, jsou v provadécim predpise stanovena kritéria zdravotni
nezéavadnosti v souladu s dostupnymi védeckymi poznatky a dosavadni dlouholetou praxi.
V provadécim ptedpise jsou zohlednény i1 dostupné ndvrhy EHS pro feSeni nékterych oblasti,
tykajicich se pozadavki na materialy a vyrobky pfichazejici do styku s potravinami napi. AP
Resolutin (89), Proposal for Coloured Materials and Articles intended to come into Contact
with Foodstuffs [20], atd. Po vypracovani specifickych direktiv a vydani komisi EHS budou
tyto pozadavky postupné harmonizovany.

Seznam pftiloh vyhlasky ¢. 38/2001 Sb. [14]:
Priloha ¢.1: Pozadavky na Cistotu barviv, pigment a plniv

Priloha ¢.2: Graficka znacka pro oznacovani vyrobku pfichézejicich do styku s potravinami

Priloha ¢.3: Pozadavky na plasty a vyrobky z plasta

Piiloha €.4: Zékladni pravidla pro stanoveni mnozstvi slozek vyluhovanych zplasti a
vyrobkil z plast

Piiloha €.5: Stanoveni monomerniho vinylchloridu ve vyrobceich z polyvinylchloridu a jeho
kopolymert

Piiloha €.6: Stanoveni  monomerniho  vinylchloridu  uvolnéného  zvyrobki z
polyvinylchloridu a jeho kopolymera do potravin

Priloha €.7: Seznam latek pro vyrobu vyrobki z pryzi a elastomerti

Priloha ¢.8: Seznam kov, slitin a pajek pro vyrobu materiala a vyrobkt

Priloha ¢.9: PoZzadavky na vyrobky ze skla, sklokeramiky, keramiky, porcelanu a pfedméta

se smaltovanym povrchem
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Priloha €.10: Seznam materialii a technologii pro povrchové Gpravy vyrobka

Priloha ¢.11: Seznam latek pro vyrobu lakl

Priloha €.12: Seznam latek pro vyrobu papiru, kartonu a lepenky

Priloha ¢.13: Seznam latek povolenych pro vyrobu celofanu

Priloha ¢.14: Seznam latek pro upravu korku a korkovych vyrobkl a pozadavky na tyto
vyrobky.

Vyhlaska ¢.186/2003 [15], kterou se méni vyhlaska ¢.38/2001 Sb. [14], vesla v G¢innost
24.6.2003. Touto vyhlagkou byly do legislativy CR tykajici se hygienickych pozadavki na
vyrobky prichazejici do styku s potravinami a pokrmy, zapracovany ¢tyii smérnice EU, a to
smérnice 1999/91/EC, 2001/62/EC, 2002/17/EC a 2002/72/EC, které jsou dopliky smérnic
90/128/EEC. Dale ve vyhlaskou ¢.186/2003 byla provedena harmonizace smérnice
2001/61/EC a 2002/16/EC. VSechny citované smérnice vesly v platnost po vydani vyhlasky ¢.
38/2001 sb. Vyhlaskou ¢.186/2003 byla zajisténa plnou slucitelnost s legislativou vydanou
Evropskou komisi k problematice materialt a predméth pfichdzejicich do styku s potravinami.
Vyhléaskou ¢. 186/2003 je nové zavedena dalsi priloha ¢€.15.

Zavér

Pozadavky specifikované ve vyhlasce MZ ¢. 38/2001 [14] umoznuji volny pohyb zbozi, ve
smyslu zavazkii vyplyvajicich ze zavérii jednani mezi CR a komisi EHS uskute¢nénych
v ramci screennigu v Brusselu roku 1998 pro oblast volného pohybu zbozi

Pro podnikatele odpadla po uvedeni vyhlasky v platnost (19.1.2001) povinnost schvalovaciho
fizeni na MZ pied vyrobou ¢i uvedenim vyrobkd na vnitini trh. Vyhlaska ¢.38/2001 o
hygienickych pozadavcich [14] v souladu s pozadavky EHS na tyto typy vyrobki stanovuje
pouze vydat prohlaSeni o souladu vyrobku ¢i  vyrobkll s pozadavky vyhlasky.

Priloha ¢. 3 k odstavci 38

Legislativa PBU pro styk s potravinami v EU — prehled vydanych smérnic

e 78/142/EEC Council Directive of 30 January 1973 on the approximation of the laws of the
Member States relating to materials and articles which contain vinyl chloride monomer
and are intended to come into contact with foodstuffs (limit pro monomerni vinylchlorid
v polyvinylchloridu),

e 80/590/EEC Commission Directive of 9 June 1980 determining the symbol that may
accompany materials and articles intended to come into contact with foodstuffs (graficka
znacka pro znac¢eni vyrobki urcenych pro styk s potravinami a pokrmy)

e 80/766/EEC Commission Directive of 8 July 1980 laing down the Community method of
analysis for the official control of the vinyl chloride monomer level in materials and
articles which are intended to come into contact with foodstuffs (analytickd metoda pro
stanoveni monomerniho vinylchloridu ve vyrobcich),

e 81/432/EEC Commission Directive of 29 April 1981 laing down the Community method
of analysis for the official control of the vinyl chloride released by materials and articles
into foodstuffs (analytickdi metoda pro stanoveni monomerniho vinylchloridu
v potravinach),

e 82/711/EEC Council Directive of 18 October 1982 laying down the basic rules necessary
for testing migration of the constituents of plastic materials and articles intended to come
into contact with foodstuffs (plasty, zdkladni pravidla pro migra¢ni zkousky),
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84/500/EEC Council Directive of 15 October 1984 on the approximation of the laws of
the Member States relating to ceramic intended to come contact with foodstuffs
(keramika),

85/572/EEC Council Directive of 19 December 1985 laying down the list of simulants to
be used for testing migration of constituents of plastic materials and articles intended to
come into contact with foodstuffs ( seznam simulantl potravin pro zkouSeni migraci
slozek plastl)

89/109/EEC Council Directive of 21 December 1988 on the approximation of the laws of
the Member States relating to materials and articles intended to come into contact with
foodstuffs.

90/128/EEC Commission Directive of 23 February 1990 relating to plastics materials and
articles intended to come into contact with foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni
seznam vstupnich latek a monomert pro vyrobu plasti)

92/39/EEC Commission Directive of 14 May 1992 amending Directive 90/128/EEC
concerning plastics materials and articles intended to come into contact with foodstuffs
(pozadavky na plasty, pozitivni seznam vstupnich latek a monomert pro vyrobu plastt —
1.dopln¢k)

93/8/EEC Commission Directive of 15 March 1993 amending Concil Directive
82/711/EEC laying down the basic rules necessary for testing migration of the
constituents of plastics materials and articles intended to come into contact with foodstuffs
(plasty, zakladni pravidla pro migracni zkousky),

93/9/EEC Commission Directive of 15 March 1993 amending for the second time
Directive 90/128/EEC concerning plastics materials and articles intended to come into
contact with foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni seznam vstupnich latek a
monomerd pro vyrobu plasti — 2.doplnék)

93/11/EEC Commission Directive of 15 March 1993 concerning the release of the A-
nitsamines and A-nitrosatable substances from rubber teaths and soothhers (obsah N-
nitrosoamintl a N-nitrosovatelnych latek v savi¢kach a détskych Siditkach z elastomert)
95/3/EC Commission Directive of 14 February 1995 amending for the third time Directive
90/128/EEC concerning plastics materials and articles intended to come into contact with
foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni seznam vstupnich latek a monomerd pro
vyrobu plastii — 3.dopln¢k)

96/11/EC Commission Directive of 5 March 1996 amending for the forth time Directive
90/128/EEC concerning plastics materials and articles intended to come into contact with
foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni seznam vstupnich latek a monomeru a ptisad
pro vyrobu plastti — 4.dopln¢k)

97/48/EC Commission Directive of 15 March 1993 amending for the second time Concil
Directive 82/711/EEC laying down the basic rules necessary for testing migration of the
constituents of plastics materials and articles intended to come into contact with foodstuffs
(plasty, zakladni pravidla pro migracni zkousky),

1999/91/EC, Commission Directive of 23 November 1999 amending for the fifth time
Directive 90/128/EEC concerning plastics materials and articles intended to come into
contact with foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni seznam vstupnich latek a
monomeru a ptisad pro vyrobu plasti — 5.dopln¢k)

2001/61/EC Commission Directive of 8 August 2001 on the use of certain epoxy
derivatives in materials and articles intended to come into contact with foodstuffs
(pozadavky na materidly z epoxyderivati)

2001/62/EC Commission Directive of 9 August 2001 amending for the sexth time
Directive 90/128/EEC concerning plastics materials and articles intended to come into
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contact with foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni seznam vstupnich latek a
monomeru a ptisad pro vyrobu plasti — 6.dopln¢k)

2002/16/EC Commission Directive of 20 February 2002 on the use of certain epoxy
derivatives in materials and articles intended to come into contact with foodstuffs
(pozadavky na materidly z epoxyderivati)

2002/17/EC Commission Directive of 21 February 2002 amending for the seventh time
Directive 90/128/EEC concerning plastics materials and articles intended to come into
contact with foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni seznam vstupnich latek a
monomeru a ptisad pro vyrobu plasti — 7.dopln¢k)

2002/72/EC Commission Directive of 6 August 2002 concerning plastics materials and
articles intended to come into contact with foodstuffs (pozadavky na plasty, pozitivni
seznam vstupnich latek a monomeri a pfisad pro vyrobu plasti) — kodifikace smérnice

90/128/EEC + 7 doplikt

Priloha ¢. 4 k odstavci 57

Souhrn vysledku cileného dozoru v roce 2002 nad PBU urcenych pro styk s potravinami
dle hodnot ethyletherovych extraktt

Misto Pocet Druh Pocet vzorki z Pritomnost
odbéru vzorku vzorki mékcéeného PVC | ftalati/vzorku
KHS Ceské Budgjovice 8 folie 0 0
KHS Stiedocesky kraj 8 folie 6 0
KHS Liberecky kraj 8 folie 0 0
KHS Olomoucky kraj 8 folie 0 0
KHS Jihomoravsky kraj 8 folie 8 0
KHS Pardubicky kraj 10 folie 4 0
KHS Plzenisky kraj 8 folie 4 0
KHS Kraj Vysocina folie 2 0
KHS Kralovehradecky kraj 10 folie 10 0
KHS Ostravsky kraj 8 folie 5 0
KHS Zlinsky kraj 8 folie 4 0
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