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VYHLÁŠKA

ze dne 28. července 2008,

kterou se mění vyhláška Ministerstva zdravotnictví č. 38/2001 Sb., o hygienických požadavcích
na výrobky určené pro styk s potravinami a pokrmy, ve znění pozdějších předpisů

Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 108
odst. 1 zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného
zdraví a o změně některých souvisejících zákonů, ve
znění zákona č. 254/2001 Sb., zákona č. 274/2001 Sb.,
zákona č. 76/2002 Sb., zákona č. 320/2002 Sb., zákona
č. 274/2003 Sb., zákona č. 392/2005 Sb., zákona č. 59/
/2006 Sb., zákona č. 222/2006 Sb. a zákona č. 110/2007
Sb., (dále jen „zákon“) k provedení § 26 odst. 1 písm. b)
a d) zákona:

Čl. I

Vyhláška č. 38/2001 Sb., o hygienických požadav-
cích na výrobky určené pro styk s potravinami a po-
krmy, ve znění vyhlášky č. 186/2003 Sb., vyhlášky
č. 207/2006 Sb. a vyhlášky č. 551/2006 Sb., se mění
takto:

1. Poznámka pod čarou č. 1a zní:
______________
„1a) Směrnice Rady 78/142/EHS z 30. ledna 1978, která se týká

aproximace práva členských států, vztahujícího se na mate-
riály, které obsahují monomerní vinylchlorid a jsou určené
pro styk s potravinami.
Směrnice Komise 80/766/EHS z 18. července 1980, kterou
se ustanovuje analytická metoda pro účely úřední kontroly
množství monomerního vinylchloridu v materiálech a před-
mětech určených pro styk s potravinami.
Směrnice Komise 81/432/EHS z 29. dubna 1981, kterou se
ustanovuje analytická metoda pro účely úřední kontroly
uvolněného vinylchloridu z materiálů a předmětů do potra-
vin.
Směrnice Rady 82/711/EHS z 18. října 1982, která ustano-
vuje základní pravidla pro migrační zkoušky složek plastů
a předmětů z nich vyrobených a určených pro styk s potra-
vinami.
Směrnice Rady 84/500/EHS z 15. října 1984, která se týká
aproximace právních předpisů členských států, vztahujících
se na keramické předměty určené pro styk s potravinami.
Směrnice Rady 85/572/EHS z 19. prosince 1985, která usta-
novuje seznam simulantů potravin používaných při migrač-
ních zkouškách složek plastů a předmětů z nich vyrobených
a určených pro styk s potravinami.
Směrnice Komise 93/11/EHS z 15. března 1993, která se
týká stanovení N-nitrosaminů a N-nitrosovatelných látek
uvolněných ze saviček a sosáků vyrobených z eleastomerů
nebo pryže.
Směrnice Komise 97/48/ES ze dne 29. července 1997, kterou
se podruhé mění směrnice Rady 82/711/EHS, kterou se
stanoví základní pravidla nezbytná pro zkoušení migrace

složek z materiálů a předmětů z plastů určených pro styk
s potravinami.
Směrnice Komise 2002/72/ES ze dne 6. srpna 2002 o mate-
riálech a předmětech z plastů určených pro styk s potravi-
nami.
Směrnice Komise 2004/1/ES ze dne 6. ledna 2004, kterou se
mění směrnice 2002/72/ES, týkající se pozastavení použí-
vání azodikarbonamidu jako nadouvadla do plastů.
Směrnice Komise 2004/19/ES ze dne 1. března 2004, kterou
se mění a doplňuje směrnice 2002/72/ES, týkající se mate-
riálů a předmětů z plastů určených pro styk s potravinami.
Směrnice Komise 2005/41/ES ze dne 29. dubna 2005, kterou
se mění směrnice Rady 84/500/EHS, pokud jde o prohlášení
o souladu a kritéria provádění metod analýz pro keramické
předměty určené pro styk s potravinami.
Směrnice Komise 2005/79/ES ze dne 18. listopadu 2005,
kterou se mění směrnice 2002/72/ES o materiálech a před-
mětech z plastů určených pro styk s potravinami.
Směrnice Komise 2007/19/ES ze dne 2. dubna 2007, kterou
se mění směrnice 2002/72/ES o materiálech a předmětech
z plastů určených pro styk s potravinami a směrnice Rady
85/572/EHS, kterou se stanoví seznam simulantů pro pou-
žití při zkoušení migrace složek materiálů a předmětů
z plastů určených pro styk s potravinami.
Směrnice Komise 2007/42/ES ze dne 29. června 2007 o ma-
teriálech a předmětech vyrobených z celofánu určených pro
styk s potravinami.“.

2. V § 2 se bod 7 zrušuje.
Dosavadní body 8 až 31 se označují jako body 7 až 30.

3. V § 2 se na konci bodu 30 tečka nahrazuje čár-
kou a doplňují se body 31 až 33, které znějí:

„31. vícevrstvým materiálem nebo předmětem z plastu
materiál nebo výrobek z plastu, který je složen ze
dvou či více vrstev materiálů, z nichž každá se-
stává výhradně z plastu a které jsou spolu spojeny
lepidly nebo jinak,

32. funkční bariérou z plastu bariéra, která je tvořena
jednou nebo více vrstvami z plastu a zajišťuje, aby
konečný výrobek byl v souladu s článkem 3 na-
řízení Evropského parlamentu a Rady č. 1935/
/2004 a s touto vyhláškou,

33. beztukovými potravinami potraviny, pro něž pří-
loha č. 4 k této vyhlášce stanoví pro zkoušení mi-
grace jiné simulanty než simulant D.“.

4. V § 10 odstavec 2 zní:
„(2) Požadavky uvedené v § 11 až 14 se vztahují
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na výrobky určené pro styk s potravinami a na jejich
části a součásti skládající se výhradně z plastů, nebo
jsou složeny ze dvou či více vrstev, z nichž každá je
tvořena výhradně plasty, vrstvy nebo povrchy z plastů,
tvořící těsnicí kroužky víček, která jsou dohromady
složena ze dvou či více vrstev různých druhů materiálů.
Nevztahují se na výrobky složené ze dvou nebo více
vrstev, z nichž jedna nebo více nejsou tvořeny vý-
hradně plasty, a to ani v případech, kdy vrstva určená
k přímému styku s potravinami je z plastu. Takovéto
výrobky se hodnotí podle § 4 odst. 2.“.

5. V § 10 se doplňují odstavce 3 až 5, které znějí:

„(3) Odchylně od odstavce 2 je v případě vrstvy,
která není v přímém styku s potravinami a kterou od
potravin odděluje funkční bariéra z plastu, možné, aby
v případě, že konečný materiál nebo předmět je v sou-
ladu se specifikacemi a migračními limity stanovenými
touto vyhláškou:
a) nebyla v souladu s omezeními a specifikacemi sta-

novenými touto vyhláškou,
b) byla vyrobena za použití jiných látek, než které

jsou uvedeny v příloze č. 3 k této vyhlášce.

(4) Migrace látek podle odstavce 3 písm. b) do po-
traviny nebo potravinového simulantu nesmí překročit
0,01 mg/kg, měřeno analytickou metodou v souladu
s článkem 11 nařízení Evropského parlamentu a Rady
(ES) č. 882/2004. Tento limit musí být vždy vyjádřen
jako koncentrace v potravinách nebo v simulantech.
Použije se na skupinu sloučenin, které jsou strukturně
a toxikologicky příbuzné, zejména izomery nebo slou-
čeniny se stejnou funkční skupinou, a zahrnuje pří-
padný nežádoucí přenos otiskem.

(5) Látky uvedené v odstavci 3 písm. b) nesmí pa-
třit ani do jedné z těchto kategorií:
a) látky klasifikované jako látky, u nichž je proká-

záno nebo se má za to, že jsou látkami karcino-
genními, mutagenními nebo toxickými pro repro-
dukci dle přílohy I směrnice Rady 67/548/EHS,
nebo

b) látky klasifikované podle kritérií vlastní odpověd-
nosti jako karcinogenní, mutagenní nebo toxické
pro reprodukci v souladu s pravidly přílohy I
směrnice Rady 67/548/EHS.“.

6. V § 11 se na konci odstavce 2 doplňuje věta

„Náležitosti písemného prohlášení, které se připojuje
k materiálům a předmětům z plastů, jsou upraveny
v příloze č. 3 k této vyhlášce.“.

7. V § 12 odstavec 1 zní:

„(1) Plasty a výrobky z plastů nesmějí uvolňovat
do potravin své složky v množstvích přesahujících
60 miligramů složek uvolněných na kilogram potraviny
nebo potravinového simulantu (dále jen ,,limit celkové
migrace“).“.

8. V § 12 odstavec 2 zní:

„(2) V následujících případech může být použit
limit celkové migrace 10 miligramů na decimetr čtve-
reční povrchu materiálu nebo výrobku:

a) nádoby nebo výrobky, které se podobají nádobám
a které lze naplnit, o objemu méně než 500 mili-
litrů nebo více než 10 litrů,

b) desky, fólie či jiné výrobky, které nelze naplnit
nebo u nichž nelze odhadnout poměr mezi veli-
kostí povrchu výrobku a množstvím potraviny,
která je s ním ve styku.“.

9. V § 12 se doplňuje odstavec 3, který zní:

„(3) V případě výrobků z plastů, které mají přijít
do styku s potravinami určenými pro kojence a malé
děti podle zvláštního právního předpisu4) nebo již jsou
ve styku s těmito potravinami, činí limit celkové mi-
grace vždy 60 miligramů na kilogram potraviny nebo
potravinového simulantu.“.

10. Za § 11a se vkládá se nový § 11b, který zní:

,,§ 11b

(1) Přísady uvedené v příloze č. 3 k této vyhlášce,
které se použijí při výrobě vrstev a povrchů z plastů ve
víčkách, musí splňovat omezení a specifikace týkající se
jejich použití podle této přílohy.

(2) Pro používání přísad, které se chovají výlučně
jako pomocné látky pro polymerizaci a které nemají
zůstat v konečném výrobku (dále jen ,,PPA“), k výrobě
vrstev a povrchů z plastů uvedené v příloze č. 3 k této
vyhlášce se použijí omezení a specifikace uvedené v této
příloze.“.

11. Příloha č. 3 zní:

Sbírka zákonů č. 271 / 2008Částka 89 Strana 3903

4) Vyhláška č. 54/2004 Sb., o potravinách určených pro zvláštní výživu a o způsobu jejich použití, ve znění pozdějších
předpisů.



„Příloha č. 3 k vyhlášce č. 38/2001 Sb.
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(39) P i velmi vysoké teplot  by mohl být migra ní limit p ekro en.  

(40) SML(T) v tomto konkrétním p ípad  znamená, že omezení nesmí být p ekro eno úhrnem 
specifických migrací látek uvedených pod ísly PM/REF 38940 a 40020. 

(41) SML(T) v tomto konkrétním p ípad  znamená, že omezení nesmí být p ekro eno úhrnem 
specifických migrací látek uvedených pod ísly PM/REF 47600 a 67360 

(42) SML(T) v tomto konkrétním p ípad  znamená, že omezení nesmí být p ekro eno úhrnem 
specifických migrací látek uvedených pod ísly PM/REF 75100 a 75105“. 

 
 

 
DODATEK IV 

 

LIPOFILNÍ LÁTKY, PRO KTERÉ SE POUŽIJE FAKTOR FRF 

Ref. . íslo CAS Název
31520 061167-58-6 2-terc-butyl-6-(3-terc-butyl-2-hydroxy-5-methylbenzyl)-4-

methylfenyl-akrylát 
31530 123968-25-2 2,4-di-terc-pentyl-6-[1-(2-hydroxy-3,5-di-terc-pentylfenyl)ethyl]-

akrylát 
31920 000103-23-1 bis(2-ethylhexyl)-adipát 
38240 000119-61-9 Benzofenon 
38515 001533-45-5 4,4'-di(benzoxazol-2-yl)stilben 
38560 007128-64-5 2,5-bis(5-terc-butylbenzoxazol-2-yl)thiofen 
38700 063397-60-4 bis[2-(butoxykarbonyl)ethyl]cín-bis(isooktyl-sulfanylacetát) 
38800 032687-78-8 N,N'-bis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanoyl]hydrazin 
38810 080693-00-1 bis(2,6-di-terc-butyl-4-methylfenyl)-pentaerythritol-bisfosfit 
38820 026741-53-7 bis(2,4-di-terc-butylfenyl)-pentaerythritol-bisfosfit 
38840 154862-43-8 bis[2,4-bis( , -dimethylbenzyl)fenyl]-pentaerythritol-bisfosfit 
39060 035958-30-6 2,2'-ethan-1,1-diylbis(4,6-di-terc-butylfenol) 
39925 129228-21-3 3,3-bis(methoxymethyl)-2,5-dimethylhexan 
40000 000991-84-4 2-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyanilino)-4,6-bis(oktylsulfanyl)-

1,3,5-triazin 
40020 110553-27-0 2-methyl-4,6-bis[(oktylsulfanyl)methyl]fenol 
40800 013003-12-8 [4,4'-butan-1,1-diylbis(6-terc-butyl-3-methylfenyl)]-bis(ditridecyl-

fosfit) 
42000 063438-80-2 [2-(butoxykarbonyl)ethyl]-tris(isooktyl-sulfanylacetát) 
45450 068610-51-5 kopolymer p-kresolu, dicyklopentadienu a isobutylenu 
45705 166412-78-8 diisononyl-cyklohexan-1,2-dikarboxylát 
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butyl-4-ethylfenol 
47540 027458-90-8 di-terc-dodecyldisulfid 
47600 084030-61-5 didodecylcín-bis(isooktyl-sulfanylacetát) 
48800 000097-23-4 4,4'-dichlor-2,2'-methylendifenol 
48880 000131-53-3 (2-hydroxyfenyl)(2-hydroxy-4-methoxyfenyl)methanon 
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Ref. . íslo CAS Název
49485 134701-20-5 2,4-dimethyl-6-(1-methylpentadecyl)fenol 
49840 002500-88-1 Dioktadecyldisulfid 
51680 000102-08-9 N,N'-difenylthiomo ovina 
52320 052047-59-3 2-(4-dodecylfenyl)indol 
53200 023949-66-8 N-(2-ethoxyfenyl)-N'-(2-ethylfenyl)oxalamid 
54300 118337-09-0 2,2'-ethan-1,1-diylbis(4,6-di-terc-butyl phenyl)-fluorfosfonit 
59120 023128-74-7 N,N'-hexan-1,6-diylbis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-

hydroxyfenyl)propanamid] 
59200 035074-77-2 hexan-1,6-diyl-bis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanoát]
60320 070321-86-7 2-[3,5-bis( , -dimethylbenzyl)-2-hydroxyfenyl]benzotriazol 
60400 003896-11-5 2-(3-terc-butyl-2-hydroxy-5-methylfenyl)-5-chlorbenzotriazol 
60480 003864-99-1 2-(3,5-di-terc-butyl-2-hydroxyfenyl)-5-chlorbenzotriazol 
61280 003293-97-8 fenyl[4-(hexyloxy)-2-hydroxyfenyl]methanon 
61360 000131-57-7 fenyl(2-hydroxy-4-methoxyfenyl)methanon 
61600 001843-05-6 fenyl[2-hydroxy-4-(oktyloxy)fenyl]methanon 
66360 085209-91-2 natrium-[2,2'-methylenbis(4,6-di-terc-butylfenyl)]-fosfát 
66400 000088-24-4 2,2'-methylenbis(6-terc-butyl-4-ethylfenol) 
66480 000119-47-1 2,2'-methylenbis(6-terc-butyl-4-methylfenol) 
66560 004066-02-8 2,2'-methylenbis(6-cyclohexyl-4-methylfenol) 
66580 000077-62-3 2,2'-methylenbis[4-methyl-6-(1-methylcyklohexyl)fenol] 
68145 080410-33-9 nitrilotriethylentris(3,3',5,5'-tetra-terc-butylbifenyl-2,2'-diyl)-

trisfosfit] 
68320 002082-79-3 oktadecyl-3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanoát 
68400 010094-45-8 N-oktadecyldokos-13-enamid 
69840 016260-09-6 N-oktadec-9-en-1-ylpalmitamid 
71670 178671-58-4 pentaerythritol-tetrakis(3,3-difenyl-2-kyanakrylát) 

72081/10 - hydrogenované smoly z ropných uhlovodík  
72160 000948-65-2 2-fenylindol 
72800 001241-94-7 2-ethylhexyl-difenyl-fosfát 
73160 - mono- a dialkyl(n-C16 a n-C18)-fosfáty 
74010 145650-60-8 bis(2,4-di-terc-butyl-6-methylfenyl)-ethyl-fosfit 
74400 - tris(nonylfenyl)-fosfit a tris(dinonylfenyl)-fosfit 
76866 - polyestery propan-1,2-diolu nebo butan-1,3-diolu nebo butan-1,4-

diolu nebo poly(propylenglykolu) s kyselinou adipovou a též 
s koncovými skupinami odvozenými od octové kyseliny nebo 
mastných kyselin C12-C18 nebo oktan-1-olu nebo dekan-1-olu 

77440 - poly(ethylenglykol)-diricinoleát 
78320 009004-97-1 poly(ethylenglykol)-monoricinoleát 
81200 071878-19-8 poly({6-[(1,1,3,3-tetramethylbutyl)amino]-1,3,5-triazin-2,4-

diyl}[(2,2,6,6-tetramethylpiperidin-4-yl)imino]hexan-1,6-
diyl[(2,2,6,6-tetramethylpiperidin-4-yl)imino]) 

Sbírka zákonů č. 271 / 2008Strana 3962 Částka 89



Ref. . íslo CAS Název
83599 068442-12-6 produkty reakce 2-sulfanylethyl-oleátu 

s dichlordimethylstannanem, sulfidem sodným 
a trichlormethylstannanem 

83700 000141-22-0 ricinolejová kyselina 
84800 000087-18-3 4-terc-butylfenyl-salicylát 
92320 - -(karboxymethyl)- -tetradecylpoly(ethylenglykol), n = 3-8 
92560 038613-77-3 tetrakis(2,4-di-terc-butylfenyl)-bifenyl-4,4'-diylbisfosfonit 
92700 078301-43-6 poly[20-(2,3-epoxypropyl)-2,2,4,4-tetramethyl-7-oxa-3,20-

diazadispiro[5.1.11.2]henikosan-21-on] 
92800 000096-69-5 4,4'-sulfanylbis(6-terc-butyl-3-methylfenol) 
92880 041484-35-9 sulfandiyldiethylen-bis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-

hydroxyfenyl)propanoát] 
93120 000123-28-4 didodecyl-3,3'-sulfandiyldipropanoát 
93280 000693-36-7 dioktadecyl-3,3'-sulfandiyldipropanoát 
95270 161717-32-4 (2-butyl-2-ethylpropan-1,3-diyl)-(2,4,6-tri-terc-butylfenyl)-fosfit 
95280 040601-76-1 1,3,5-tris(4-terc-butyl-3-hydroxy-2,6-dimethylbenzyl)-1,3,5-

triazin-2,4,6(1H,3H,5H)-trion 
95360 027676-62-6 1,3,5-tris(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxybenzyl)-1,3,5-triazin-

2,4,6(1H,3H,5H)-trion 
95600 001843-03-4 1,1,3-tris(5-terc-butyl-4-hydroxy-2-methylfenyl)butan 

 
 

 
DODATEK V 

Náležitosti písemného prohlášení 
 Písemné prohlášení p ipojené k materiál m a p edm t m z plast  musí obsahovat tyto 
informace: 
a) název a sídlo podnikání, pop ípad  místo provozovatele podniku1, který vyrábí nebo 

dováží p edm ty z plast  nebo látky ur ené k výrob  t chto materiál  a p edm t , 
b) identifikaci materiál , p edm t  nebo látek k výrob  t chto materiál  nebo p edm t  , 
c) datum vydání prohlášení, 
d) potvrzení, že materiály a p edm ty z plast  spl ují požadavky této vyhlášky a na ízení 

Evropského parlamentu a Rady (ES) .1935/2004 ze dne 27. íjna 2004 o materiálech 
a p edm tech ur ených pro styk s potravinami a o zrušení sm rnic 80/590/EHS 
a 89/109/EHS, 

e) p íslušné informace týkající se používání látek, pro n ž jsou podle této vyhlášky 
zavedena omezení nebo specifikace, aby následní provozovatelé podnik  mohli zajistit 
soulad s t mito omezeními, 

f) p íslušné informace týkající se látek, na které se vztahuje omezení v potravin , získané  
na základ  experimentálních údaj  i teoretických výpo t , konkrétní informace o úrovni 
jejich specifické migrace, pop ípad  kritéria istoty podle zvláštních právních p edpis  

                                                 
1 Na ízení Evropského parlamentu a Rady (ES) .1935/2004 ze dne 27. íjna 2004 o materiálech a p edm tech 

ur ených pro styk s potravinami a o zrušení sm rnic 80/590/EHS a 89/109/EHS 

Sbírka zákonů č. 271 / 2008Částka 89 Strana 3963



12. V příloze č. 4, v Kapitole I bod 2.3.2 zní:

13. V příloze č. 4 v Kapitole I se za bod 2.3.3
vkládá nový bod 2.3.4, který zní:

Dosavadní bod 2.3.4 se označuje jako bod 2.3.5.

14. V příloze č. 4 v tabulce 3 oddíl 07 Mléčné vý-
robky zní:

15. V příloze č. 4 se vkládá na konci Kapitoly V
nový oddíl 3, který zní:
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16. V příloze č. 13 se vkládají na konci Kapitoly 5
Rozpouštědla nové body 5.15 až 5.18, které znějí:

Sbírka zákonů č. 271 / 2008Strana 3966 Částka 89



Čl. II
Přechodné ustanovení

Výrobky z plastů určené pro styk s potravinami,
které nejsou v souladu s ustanoveními této vyhlášky,
aniž jsou dotčeny odstavce 1 a 2 čl. II této vyhlášky,
s výjimkou výrobků z plastů určené pro styk s potravi-
nami, které nejsou v souladu s omezeními a specifika-
cemi pro ftaláty (ref. č. 74560, 74640, 74880, 75100
a 75105) uvedenými v této vyhlášce, a víčka obsahující

těsnicí kroužky z plastů, které nejsou v souladu s ome-
zeními a specifikacemi pod ref. č. 30340, 30401, 36640,
56800, 76815, 76866, 88640 a 93760, lze uvádět na trh
nejdéle do 1. května 2009.

Čl. III
Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem 15. srpna
2008.

Ministr:

MUDr. Julínek, MBA v. r.
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