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VYHLASKA
ze dne 9. Cervna 2003,

kterou se méni vyhlaska ¢. 38/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich
na vyrobky urcené pro styk s potravinami a pokrmy

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108 odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb., o

ochrang vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, (dale jen "zakon") k
provedeni § 26 odst. 1 pism. b) a d) a odst. 2 a 3 zédkona:

Cl.1

Vyhlaska ¢. 38/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na vyrobky uréené pro styk s

potravinami a pokrmy, se méni takto:

1.V § 2 bodu 5 se za slovo "napoje" vkladaji slova "a potraviny tekuté konzistence".

n

2.V § 2 se bod 19 zrusuje.

Dosavadni body 20 az 29 se oznacuji jako body 19 az 28.

"29.

30.

31.

3.V § 2 se za bod 28 dopliuji body 29 az 31, které znéji:

plasty, organické makromolekularni slouceniny, ziskané polymeraci, polykondenzaci,
polyadici nebo jinymi obdobnymi procesy z molekul s niz$i molekulovou hmotnosti
nebo chemickou preménou ptirodnich makromolekul. K témto makromolekularnim
slouc¢enindm mohou byt pfidany dalsi latky nebo materialy, uvedené v pfiloze ¢. 3 k
této vyhlasce, a to za podminek této vyhlasky,

piisadou polymeru latka, ktera je v polymerech fyzikaln¢ dispergovana, aniz by
vyznamn¢ ovliviiovala strukturu polymeru, a je pfiddvana z diivodu ovlivnéni
zpracovatelskych vlastnosti nebo za ucelem modifikace uzitnych vlastnosti polymeru,

spravnou vyrobni praxi, zavedeny a udrzovany soubor opatteni, ktery zarucuje fizeni

1

vyrobnich procest a reprodukovatelnou jakost vyrobkt s pozadovanymi vlastnostmi.".

4.V § 3 odst. 1 se za slovo "vyrobeny" vkladaji slova "v souladu se zdsadami spravné

vyrobni praxe".

5.V § 3 odst. 1 se za slovo "zdravi" vklada carka a slova "nebo zplisobit neptijatelnou

zménu ve sloZeni potravin nebo ovlivnit organoleptické vlastnosti potravin" se nahrazuji
slovy "zplsobit nepfijatelnou zménu ve slozeni potravin a ovlivnit organoleptické vlastnosti



potravin".
6.V § 3 se za odstavec 5 doplnuji odstavce 6 a 7, které zné&ji:
"(6) Materialy a vyrobky z plastd, laky, natérové hmoty a vyrobky opatiené povrchovou

upravou, jakoz i lepidla, kterd obsahuji, nebo jsou vyrobena z jedné nebo vice nasledujicich
latek

a)

2,2-bis[4-(2,3-epoxypropoxy)fenyl]propan a nékteré jeho derivaty,
b)

bis(2,3-epoxypropyl)ethery bis(hydroxyfenyl)methanu a nékteré jejich derivaty,
c)

novolac-glycidylethery a nékteré jejich derivaty
musi vyhovovat hygienickym pozadavkim podle ptilohy ¢. 15 k této vyhlasce.
(7) Pozadavky uvedené v odstavci 6 se nevztahuji na kontejnery a zasobni nadrze o
objemu vys§im nez 10 000 litrd, jakoZz i na jejich potrubi a na potrubi s nimi spojené, které je
upraveno vysocezatézovym ("heavy duty") povlakem.".

7.V § 8 odst. 3 pism. a) se na konci bodu 1 slovo "nebo" zrusuje.

8. § 9 vCetné nadpisu zni:

H§ 9
Nalezitosti navrhu na zahdjeni Fizeni o pripustnosti latky

Navrh na zah4jeni fizeni podle § 26 odst. 3 zakona musi obsahovat

a)
chemicky nazev navrhované latky, jeji synonyma, obchodni ndzev, ¢islo CAS,
chemické slozeni, strukturni vzorec a udaje o Cistot¢ navrhované latky,

b)
udaje o koncentraci navrhované latky v materidlu nebo vyrobku a zdivodnéni
technické nutnosti jejiho pouziti,

c)

udaje o rozkladnych produktech vznikajicich z navrhované latky pti vyrobe,
zpracovani, pfipadné starnuti materialu nebo vznikajicich jako produkty interakci pti
téchto procesech,

d)



uvedeni predpokladaného zptisobu pouziti a idaje o vlastnostech vyrobku vyrobeného
za pouziti navrhované latky,

e)
udaje o toxicité navrhované latky,

f)
udaje o specifické migraci navrhované latky z vyrobku s uvedenim slozeni
testovaného vyrobku i podminek zkousek modelujicich zamyslené pouziti,

g
metodu stanoveni navrhované latky, poptipad¢ téz metodu stanoveni jejich necistot,
produktl interakei a rozpadu,

h)

dostupnou zahrani¢ni dokumentaci o tom, zda navrhovana latka byla povolena v
jinych statech, pokud takova existuje.".

9.V § 10 se odstavec 1 zruSuje.
Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznacuji jako odstavce 1 a 2.

10. V § 10 odst. 1 se na konci pismene e) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno
f), které zni:

Hﬂ
silikony.".
11. V § 11 se na konci textu doplnuji slova "a specitikaci".

12.V § 11 se dosavadni text oznacuje jako odstavec 1 a dopliuji se odstavce 2 a 3, které
znéji:

"(2) Obecné specifikace tykajici se vyrobkul z plastl a jejich materidlll jsou stanoveny v
dodatkull casti A piilohy ¢. 3. Dalsi specifikace tykajici se nékterych latek uvedenych v
pozitivnich seznamech ptilohy¢. 3 jsou stanoveny v dodatku II ¢4sti B této ptilohy.

(3) Seznamy latek v pfiloze €. 3 nezahrnuji monomery a jiné vychozi latky pouzité
pouze pro vyrobu

a)
povrchovych uprav z pryskyftic nebo polymert v kapalné, praskové nebo dispergované
formé¢, jako jsou laky, natéry a barvy,

b)
epoxidovych pryskyfic,

c)

lepidel a povlaki zlepSujicich adhezi,



d)
tiskat'skych barev.".

13. V § 13 se za odstavec 7 dopliuji odstavce 8 a 9, které znéji:

"(8) Ovéteni shody s limity specifické migrace 1ze provést stanovenim mnozstvi latky v
kone¢ném materidlu nebo vyrobku za ptedpokladu, Ze vztah mezi timto mnozstvim a
hodnotou specifické migrace latky byl stanoven dostacujicimi experimenty nebo za pouziti
obecné uznavanych modelu difuze, zaloZzenych na védeckych diikazech. K prokézani neshody
materidlu nebo vyrobku je nutné potvrzeni stanovené hodnoty migrace experimentalnim
testovanim.

(9) Pro latky uvedené v pfiloze €. 3 k této vyhlasSce, kapitole Neuplny seznam ptisad,
které mohou byt pouzity pro vyrobu plastd, oddilu B plati specifické¢ migraéni limity od 1.
ledna 2004, jestlize se ovéfeni shody provede za pouziti simulantu D nebo za pouziti

nahradnich tukovych simulantd v souladu s pfilohou €. 4 k této vyhlasce.".

14. V § 20 odst. 5 se slova "schvalenymi typy polypropylenového oleje" nahrazuji slovy
"polypropylénovym olejem".

15.V § 21 odst. 3 se slovo "pozivatin" nahrazuje slovem "potravin".
16. V § 23 odst. 5 pism. b) se za slovo "stivka" vklada slovo "z".

17. Ptiloha ¢. 3 zni:
"Priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 38/2001 Sb.

Pozadavky na plasty a vyrobky z plasti
(neni v digitalni podob¢)

18. V pfiloze ¢. 4 kapitole V casti 2 bodu 2.4 se ve druhé odrazce slova "6 mg/kg nebo 1

mg/dm®" nahrazuji slovy "12 mg/kg nebo 2 mg/dm?".

19. V pfiloze ¢. 7 bodu 9.4 pismeno b) zni:
"b)
Odparek nejvyse 10,0 mg.dm™".
20. V priloze €. 8 ¢asti 1 Kovy a slitiny bod 1.1 zni:
"1.1

Korozivzdorné ocele (tzv. nerez ocele obsahujici nejvyse 21 % chromu, 14 % niklu a
10,5 % manganu".



21. V priloze €. 8 ¢asti 1 Kovy a slitiny se na konci bodu 1.2 dopliiuji slova "nebo musi
byt pouZzity pouze pro styk se suchymi potravinami, a to za podminek, kdy nebude dochazet
ke korozi vyrobku".

22.V priloze €. 8 ¢asti 1 Kovy a slitiny se bod 1.10 a podbody 1.10.1 a 1.10.2 zrusuji.

23. V priloze €. 9 oddilu 1 bodu 1 se slova "kapitoly II" nahrazuji slovy "oddilu 2".

24. 'V priloze €. 9 oddilu 1 bodu 3 se slova "kapitole II" nahrazuji slovy "oddile 2".

25. V priloze €. 11 bodu 4 Stabilizatory v podbodu 4.2 se ¢islo "8,0" nahrazuje ¢islem

"11,0" a poznamka €. 9 zni:

"9/
Jako stabiliza¢ni prostiedek proti zbarveni anorganickymi a organickymi slou¢eninami
siry. Laky takto stabilizované nesmi byt pouzity pro siln¢€ kyselé naplné.".

26. V ptiloze ¢. 11 bodu 7 Hygienické pozadavky na finalni lakovou vrstvu se v
podbodu 7.2 slova "modelovych kapalin (destilovana voda, 3 % kyselina octova, 10 % a 50 %
ethylalkohol, doba vyluhovani 10 dni, pi teplot& 40 °C a pfi poméru 100 cm?*:100 ml)"
nahrazuji slovy "simulantl potravin za zkuSebnich podminek podle ptilohy ¢. 4 této
vyhlasky".

27. V ptiloze €. 11 bodu 7 Hygienické pozadavky na findlni lakovou vrstvu podbod
7.2.3 zni:

"7.2.3 primarni aromatické aminy 0,005 mg anilinhydrochloridu.dm™".

28. V ptiloze €. 11 bodu 7 Hygienické pozadavky na findlni lakovou vrstvu se podbody
7.2.7 a7.2.8 a poznamka €. 14 zrusSuji.

29. Za ptilohu €. 14 se dopliuje ptiloha €. 15, ktera zni:

"Priloha ¢. 15 k vyhlasce ¢. 38/2001 Sh.
Pozadavky na vyrobky uvedené v § 3 odst. 6

(neni v digitalni podob¢)

CL I

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministryné:

MUDr. Souc¢kova v. r.



