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NAVRH USNESEN|I EVROPSKEHO PARLAMENTU

o uplatiiovani narizeni 0 materialech uréenych pro styk s potravinami (nafizeni (ES)
¢. 1935/2004)
(2015/2259(INT))

Evropsky parlament,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne
27. fijna 2004 0 materialech a predmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni
smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHSY;

— s ohledem na nafizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 o spravné
vyrobni praxi pro materialy a predméty uréené pro styk s potravinami?,

- s ohledem na natizeni Komise (ES) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materiélech
a predmétech z plastli uréenych pro styk s potravinami?,

— s ohledem na evropské posouzeni uplatiiovani, které pod nazvem ,,Materidly uréené pro
styk s potravinami — nafizeni (ES) ¢. 1935/2004* v kvétnu 2016 zvetejnila vyzkumna
sluzba Evropského parlamentu?,

— s ohledem na dokumenty ze semindie vénované¢ho tématu ,,Materialy uréené pro styk
s potravinami — Jak v budoucnosti zajistit bezpe¢nost potravin a technologické
inovace?*, ktery se konal v Evropském parlamentu dne 26. ledna 2016°,

— s ohledem na studii Komise 0 sou¢asném stavu, pokud jde 0 toxicitu smési®,

— s ohledem na sdéleni Komise Rad¢ 0 kombinovanych ucincich chemickych latek —
smésich chemickych latek (COM (2012)0252,

— s ohledem na zavéry Rady ve slozeni pro Zivotni prostfedi ze dne 22. prosince 2009
0 kombinovanych téincich chemickych latek’,

— s ohledem na rozhodnuti Evropskeho parlamentu a Rady ¢. 1386/2013/EU ze dne
20. listopadu 2013 0 vSeobecném akénim programu Unie pro zivotni prostiedi na
obdobi do roku 2020 ,,Spokojeny Zivot v mezich nasi planety*, v némz se mimo jiné
uznava, ze je tieba, aby se EU zabyvala kombinovanymi u¢inky chemickych latek
a bezpecnostnimi otazkami v souvislosti s endokrinnimi disruptory ve vSech piislusnych
pravnich piedpisech Unie®,

’

. vést. L 338, 31.11.2004, s. 4.

’

Ut
Ut. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75.
Ut. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1.

4 PE581.411

5 PE 578.967

¢ Kortenkamp 2009. http://ec.europa.eu/environment/chemicals/effects/pdf/report_mixture_toxicity.pdf

7 http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?I=EN&f=ST%2017820%202009%20INIT

8 Sedmy akéni program pro Zivotni prostiedi: U. vést. L 354, 28.12.2013, s. 171, http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D1386
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s ohledem na hodnotici zpravu nazvanou ,,Situace V oblasti védeckého zkouméni
chemickych latek narusujicich endokrinni ¢innost v roce 2012 vypracovanou pro
Program OSN pro zivotni prostiedi (UNEP) a Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO)},

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne

18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, 0 zméné smérnice
1999/45/ES a 0 zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (,,naiizeni REACH)?,

s ohledem na ¢lanek 52 jednaciho tadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
(A8-0237/2016),

vzhledem k tomu, Ze nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 (,,ramcové nafizeni®) stanovi obecné
bezpetnostni pozadavky pro vSechny materialy uréené pro styk s potravinami s cilem
zajistit, aby se zabranilo pfechodu latek do potravin v mnozstvi, které by mohlo ohrozit
lidské zdravi nebo zplsobit nepfijatelnou zménu ve slozeni potravin nebo zhorSeni
jejich organoleptickych vlastnosti;

vzhledem k tomu, zZe ptiloha | ramcového nafizeni uvadi 17 materiald a predméta
urcenych pro styk s potravinami, na néz se mohou vztahovat zvlastni opatieni;

vzhledem k tomu, Ze z vySe zminénych 17 materialti a predméta se zvlastni opatieni EU
tykaji pouze 4 materidlti a predméta: plastl (véetné recyklovanych plastl), keramiky,
regenerované celuldzy a aktivnich a inteligentnich materialu;

vzhledem k tomu, Ze je naléhavé nutné zrevidovat néktera konkrétni opatieni EU,
zejména smérnici Rady 84/500/EHS o0 keramickych pfedmétech;

vzhledem k tomu, Ze pokud jde 0 ostatnich 13 materialti uvedenych v pfiloze I, maji
Clenské staty moznost pfijmout vlastni vnitrostatni ustanoveni;

vzhledem k tomu, Ze fada ¢lenskych stati jiz zavedla rizna opatieni pro zbyvajici
jednotlivé materialy uréené pro styk S potravinami nebo na téchto opatienich pracuje;
vzhledem k tomu, ze pokud jde 0 tato vnitrostatni opatfeni, zdsada vzajemného
uznavani nefunguje a u¢inné fungovani vnittniho trhu ani vysokou troven ochrany
zdravi, jak je stanovi ramcové natizeni a Smlouvy, nelze tedy zajistit;

vzhledem k tomu, Ze materialy, na néz se nevztahuji zvlastni regulacni opatieni EU,
mohou ohrozovat vefejné zdravi a vést ke ztraté¢ divery spotiebitell, k pravni nejistoté
a vyssim nakladiim provozovatelti podnik, které jsou ¢asto v pozdéjSich fazich
dodavatelského fetézce prevadény na spotiebitele, coz oslabuje konkurenceschopnost
a inovacni schopnosti; vzhledem k tomu, ze podle evropského posouzeni uplatiovani,

! http://www.who.int/ceh/publications/endocrine/en/
2 UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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které v kvétnu 2016 provedla vyzkumna sluzba Evropského parlamentu (EPRS) se
vSechny zucastnéné strany obecné shoduji na tom, ze nedostatek jednotnych opatieni
Skodi vefejnému zdravi, ochrané Zivotniho prostfedi a hladkému fungovani vnitiniho
trhu;

vzhledem Kk tomu, ze zasada ,,zlepSovani pravni upravy* by neméla zdrzet uplatnéni
jakéhokoli opatieni, jehoz cilem je odvratit nebo omezit potencialn¢ zadvazné nebo
nevratné dopady na lidské zdravi a/nebo zivotni prostiedi, jak vyzaduje zasada
piredbézné opatrnosti zakotvena ve smlouvach EU;

vzhledem k tomu, Ze zejména endokrinni disruptory a genotoxické latky v materiélech
uréenych pro styk s potravinami jsou problematické z hlediska vetejného zdravi

I zivotniho prostiedi; vzhledem Kk tomu, Ze v souc¢asné dob¢ nelze vlastnosti vyvolavajici
naruseni endokrinni ¢innosti ani genotoxické vlastnosti spolehlivé predvidat

z chemického slozeni, a proto by se mélo podporovat biologické testovani vzorkl coby
opatieni pfedbézného varovani s cilem zajistit bezpecnost chemicky komplexnich
materialti ur€enych pro styk s potravinami; vzhledem k tomu, ze by mél byt podporovan
vyvoj metod analytického i toxikologického testovani, aby se zajistilo spolehlivé

a nakladov¢ efektivni posuzovani rizik materiali uréenych pro styk s potravinami, které
bude ku prospéchu spotiebiteld, Zivotniho prostiedi a vyrobci;

vzhledem k tomu, Ze riziko pro vefejné zdravi predstavuji rovnéz skodlivé
mikroorganismy (patogenni nebo zpusobujici znehodnoceni), které mohou byt pfitomny
jako kontaminanty materiali ur¢enych pro styk s potravinami, a biocidy, které mohou
byt nasledné pouzity ke snizeni mnozstvi téchto mikroorganismd;

vzhledem Kk tomu, ze nékteré potraviny jsou V dlouhodobém kontaktu se Sirokou skalou
obalovych materiali;

vzhledem Kk tomu, Ze G¢inngjsi koordinace v§ech ustanoveni, ktera maji dopad na
pouzivani material uréenych pro styk s potravinami, by mohla pomoci zlepsit ochranu
zdravi spotiebitelil a snizit dopad téchto materiald, zejména obalovych materialti, na
Zivotni prostiedi;

vzhledem Kk tomu, Ze G¢inngjsi koordinace v§ech ustanoveni, ktera maji dopad na
materidly urcené pro styk s potravinami, v¢éetné nafizeni REACH, by zvysila G¢innost
ob¢hového hospodaistvi;

vzhledem k tomu, ze zvlastni opatfeni by méla vychazet z védeckych dukazii; vzhledem
k tomu, Ze z védeckého hlediska existuji jesté nékteré neznamé, a je tedy zapotiebi
hlubsi vyzkum;

vzhledem Kk tomu, Ze podle Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA)
ptedstavuji nanotechnologie a nanomaterialy novy technologicky vyvoj a materialy
uréené pro styk S potravinami jsou jednim z odvétvi, v némz se nanomaterialy
pouzivaji; vzhledem k tomu, Ze specifické vlastnosti nanomateriali mohou ovlivnit
jejich toxikokineticke a toxikologické profily, ale dostupné tdaje tykajici se téchto
aspektll jsou omezené; vzhledem K tomu, Ze rovnéz panuje nejistota pramenici

z obtiznosti charakterizace, zjistovani a méfeni nanomaterialti v potravinach a

v biologickych strukturdch a z omezené dostupnosti udajt 0 toxicité a zkuSebnich

RR\1101393CS.doc 5/17 PE575.317v02-00

CS



CS

metod K jejimu zjistovani;

vzhledem Kk tomu, Ze posuzovani zdravotnich a environmentalnich rizik na urovni EU se
V soucasnosti zamétuje pouze na posuzovani jednotlivych latek a prehlizi realné
podminky jejich kombinovaného a kumulativniho ptisobeni vyplyvajiciho z riznych
zpuisobll expozice a riznych typt produktl, coz je znamo rovnéz jako ,.koktejlovy
efekt” nebo ,,efekt smési®;

vzhledem Kk tomu, Ze podle doporuc¢eni Organizace OSN pro vyzivu a zemedélstvi
(FAO)/WHO (2009)* by se posouzeni expozice méla tykat §iroké populace, ale

i kritickych skupin, které jsou zranitelné, nebo skupin, u nichz se o¢ekava vyssi
expozice nez U celkové populace (napt. kojenci, déti);

vzhledem Kk tomu, Ze ve vSech fazich dodavatelského fetézce by se méla zajistit
sledovatelnost materialii uréenych pro styk s potravinami, aby bylo snaz§i monitorovat
a stahovat vadné produkty, informovat spotiebitele a zjistovat odpovédnost;

vzhledem K tomu, Ze oznacovani je velmi pfimym a u¢innym nastrojem informovani
spotiebitele 0 vlastnostech produktu;

vzhledem K tomu, Ze horizontalni piistup k latkdm nap#i¢ hospodaiskymi odvétvimi
zajistuje jednotné uplatiiovani pravnich predpist a predvidatelnost pro podniky;

vzhledem k tomu, ze vyvoj jednotnych zkusebnich metod EU pro v§echny materialy
ur¢ené pro styk s potravinami by v celé EU napomohl k dosazeni vyssi Grovné ochrany
zdravi a zivotniho prostiedi;

vzhledem Kk tomu, Ze jednim ze zpisobu, jak doplnit n€ktera zvlastni opatieni, by mohlo
byt zavedeni bezpecnostni kontroly piedem vyrobenych pfedmétii ur¢enych pro styk
S potravinami;

Provadéni pravnich predpisi EU tykajicich se materialii uréenych pro styk

1.

s potravinami: uspéchy a nedostatky

uznava, Ze ramcove nafizeni predstavuje solidni pravni zaklad, jehoZ cile jsou stale
relevantni;

zdiirazniyje, Ze ackoliv hlavni dliraz by mél byt kladen na pfijeti zvlastnich opatieni pro
zminénych 13 materiald, které na irovni EU zatim nejsou regulovany, vSechny
relevantni zainteresované strany poukazuji na to, ze existuji nedostatky i v provadéni

a prosazovani stavajicich pravnich predpist;

predpoklada, ze dojde k ptezkumu vnitrostatnich ustanoveni piijatych ¢lenskymi staty
pro materidly nepodléhajici harmonizaci, ktery se chysta provést Spole¢né vyzkumné
stiedisko Komise; vyzyva Komisi, aby tento pfezkum pouzila jako vychozi bod pro
navrzeni pozadovanych opatieni;

! Nedavny vyvoj v oblasti posouzeni rizik chemickych latek v potravinach a jejich piipadného dopadu na
posouzeni bezpecnosti latek pouzivanych jako material uréeny pro styk s potravinami, EFSA Journal 2016;
14(1): 4357 [28 s.]. https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4357
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10.

11.

12.

naléhavé vyzyva Komisi, aby pfi navrhovani pozadovanych opatieni zohlednila
evropské posouzeni uplatinovani, které provedla EPRS, a jiz zavedend nebo
pfipravovana vnitrostatni opatieni;

poukazuje na to, Ze vzhledem k dominantnimu vyskytu pfislu§nych materialti na trhu
EU a k hrozbg, kterou piedstavuji pro lidské zdravi, a v z&jmu zachovani jednotného
trhu v oblasti materialti uréenych pro styk s potravinami a potravin by Komise méla
prednostné vypracovat zvlastni opatfeni EU pro papir, karton, laky a materidly pro
povrchovou upravu, kovy a slitiny, inkousty a adhezivni latky;

podtrhuje, Ze je tieba vénovat zvlastni pozornost t¢ém materialim ur¢enym ke styku

S potravinami, at’ pfimému, nebo nepfimému, které vykazuji vyssi riziko migrace, jako
jsou materialy obklopujici tekutiny a potraviny s vysokym obsahem tuku a materialy,
které zistavaji ve styku s potravinami po dlouhou dobu;

je toho nazoru, ze pfijeti dalSich konkrétnich opatieni na irovni EU by provozovatele
podnikl podnitilo K vyvoji bezpeénych opétovné pouzitelnych a recyklovanych
materialti uréenych pro styk s potravinami, a napomohlo tak Gsili EU o zavedeni
ucinng¢jSiho obéhového hospodarstvi; zdliraziuje, Ze jednim z nezbytnych predpoklada
pro tento krok by byla lepsi sledovatelnost a postupné odstranovani latek obsazenych
v materialech ur¢enych pro styk s potravinami, jez by mohly ohrozit vefejné zdravi;

v této souvislosti podtrhuje, Ze pouzivani materialti ur€enych pro styk s potravinami
vyrobenych z recyklovanych materiald by nemélo vést kK vy$$imu vyskytu kontaminantt
a/nebo rezidui v koneénych vyrobcich;

je presvédcen, ze v kontextu Usili EU o piechod na ob&éhové hospodaistvi by méla
existovat veétsi synergie mezi ramcovym nafizenim 0 materialech uréenych pro styk

s potravinami a obéhovym hospodaistvim, jejiz soucasti by méla byt zvlastni opatieni
na urovni EU pro recyklovany papir a karton; poukazuje na to, Ze pocet opakovaného
pouziti vyrobka z recyklovaného papiru a kartonu je omezen, coz vyzaduje pravidelné
dodavky cerstvych difevnych vlaken;

s ohledem na riziko migrace olejli do potravin z materiald urcenych pro styk

s potravinami a vyrobku z papiru a kartonu podporuje rozsahlejsi vyzkum za ucelem
zabranéni této migraci do té doby, neZ budou pfijata konkrétni opatieni a ptipadny
zakaz mineralnich oleju v inkoustech;

podporuje vytyceni vyssich cilii tykajicich se recyklace a opétovného pouziti u vSech
materiald uvedenych v navrhu smérnice, kterou se méni smérnice Rady 94/62/ES

0 obalech a obalovych odpadech (COM(2015)0596), ktery predlozila Komise;
ptipomina v§ak Komisi, Ze na cile tykajici se recyklovani a opétovného pouziti musi byt
navazana odpovidajici kontrolni opatient, ktera zajisti bezpe¢nost material
ptichazejicich do styku s potravinami;

zdaraziuje, ze malé a sttedni podniky plsobici ve vyrobnim fetézci se ocitaji vV obtizné
pozici vzhledem k tomu, ze V situaci, kdy neexistuji ptislusna legislativni ustanoveni,
nejsou opravnény piijimat nebo dale predavat informace, které by zarucily bezpec¢nost
jejich produktt;
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13.

14.

domniva se, Ze je zcela nezbytné, aby vV okamziku, kdy budou navrhovéany zvlastni
bezpecnostni pozadavky pro materialy urcené ke styku S potravinami, clenské staty do
tohoto procesu zapojily veskeré pfislusné zicastnéné strany;

uznava, ze stavajici model hodnoceni bezpecnosti materiala uréenych pro styk

s potravinami je nedostate¢ny, nebot’ se vSeobecné podcenuje uloha materialti uréenych
pro styk s potravinami v kontaminaci potravin a neni dostatek informaci o ptisobeni na
¢lovéka;

Posouzeni rizik

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

je si védom dulezité tlohy agentury EFSA pfi posuzovani rizik spojenych s latkami,
které se pouzivaji v materialech urcenych pro styk s potravinami a jez reguluji zvlastni
opatieni; bere na védomi naklady na posouzeni rizik konkrétni latky a omezené zdroje
agentury EFSA; vyzyva proto Komisi, aby s ohledem na dodate¢nou praci, ktera je
vyzadovana kvili vétsi potiebé posuzovani rizik, jak je uvedeno nize, zvysila objem
financovani této agentury;

vyzyvé agenturu EFSA a Evropskou agenturu pro chemické latky (ECHA), aby Gzeji
spolupracovaly a koordinovaly svou ¢innost ve snaze o efektivni vyuziti dostupnych
zdroju pro ucely komplexnich posouzenti;

uznava, ze V z4jmu fadného posouzeni rizik spojenych s materidly ur¢enymi pro styk

S potravinami je zapotiebi vzit V potaz jak latky pouzivané pfi jejich vyrobé

a zpracovani, tak i nezamérn¢ ptidané latky, véetné nedistot ze zamérné piidanych latek
a dalsich latek, které vznikaji v dasledku chemickymi reakci; uznava, ze za timto
ucelem musi byt vychozi latky agentufe EFSA a pfislusnym ufadim ¢lenskych stath
jasn¢é oznameny; zdaraznuje tudiz vyznam spoluprace védeckych subjektl / laboratoti
a vita zamér agentury EFSA zaméfit se spiSe na hotové materidly a predméty a na
vyrobni proces nez na pouzivané latky’;

zduraziuje vyznam dal§iho védeckého zkoumani tzv. nezamérné pridanych latek
(NIAS), nebot’ jejich identita a struktura, zejména v plastech, ¢asto neni — na rozdil od
znamych nebezpecnych latek — znama;

zada Komisi, aby ptfezkoumala dikazy tykajici se: 1) stavajicich ptedpokladii ohledné
migrace latek skrze funk¢ni piekazky; ii) hranice 10 ppb pro koncentraci migrujicich
latek v potravinach, kterou nékteré spoleénosti a piislusné organy pouZzivaji pro
rozhodovani o tom, u kterych chemickych latek provést posouzeni rizika; iii) miry, do
jaké se funk¢ni piekazky stavaji méné é¢innymi v disledku dlouhodobého skladovani,
nebot’ mohou migraci pouze zpomalit; iv) stavajicich predpokladd, pokud jde o velikost
molekul ovlivitujici vsttebavani chemickych latek do strev;

zada urad EFSA a Komisi, aby do pojmu zranitelné skupiny zahrnuly i t€hotné a kojici
Zeny a mezi kritéria pro posuzovani rizik ptfidaly mozné ucinky expozice vii¢i malému

mnozstvi a nemonotonni reakce na davku;

vyslovuje politovani nad tim, Zze EFSA v ramci svého stavajiciho postupu pro

! http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/4357.pdf
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

posuzovani rizik nezohlednuje tzv. ,.koktejlovy efekt™ nebo efekt vicendsobné soubézné
a kumulativni expozice vuéi materialim uréenym pro styk s potravinami a jinym
zdrojim, coz mize mit negativni ucinky, i kdyz obsah jednotlivych latek ve smési je
nizky, a naléhavé vyzyva tuto agenturu, aby tak v budoucnosti ¢inila; rovnéz vybizi
Komisi, aby tento efekt vzala v Gvahu, a to i jeho dlouhodobé ptsobeni, pii urcovani
limitd pro migraci, které jsou povazovany za bezpecné pro lidské zdravi;

vyzyva k dalsimu védeckému zkoumani interakce mezi riznymi chemickymi latkami;

dale vyslovuje politovani nad tim, ze EFSA zatim nezohlediiuje mozny vyskyt
Skodlivych mikroorganismti V materidlech uréenych pro styk s potravinami; zada proto
védeckou komisi EFSA pro biologicka nebezpeci, aby prostudovala otazku
mikroorganismu Vv téchto materialech prostfednictvim vypracovani stanoviska EFSA

K této zalezitosti;

poukazuje na to, Ze materialy urcené pro styk s potravinami jsou zahrnuty do oblasti
plsobnosti nafizeni (EU) €. 528/2012 (nafizeni 0 biocidnich piipravcich, ,,BPR*Y),
jelikoz biocidni pfipravky mohou byt obsazeny v materidlech uréenych pro styk

S potravinami, aby chrénily jejich povrch pfed mikrobidlni kontaminaci (dezinfekéni
prostiedky) a konzervovaly potraviny (konzervanty); konstatuje nicmén¢, ze rizné
druhy biocidnich piipravka v materialech uréenych pro styk s potravinami jsou
upraveny riznymi pravnimi ramei a Vv zavislosti na druhu biocidniho ptipravku musi
posouzeni rizik provadét agentura ECHA nebo EFSA nebo obé agentury;

zada Komisi, aby zajistila soulad mezi nafizenimi 0 materidlech urcenych pro styk

s potravinami a o biocidnich pfipravcich a aby v tomto ohledu vyjasnila role agentur
ECHA a EFSA; dale zada Komisi, aby pracovala na harmonizovaném

a konsolidovaném pfistupu k celkovému posuzovani a povolovani latek pouzivanych
jako biocidni pfipravky v materialech urc¢enych pro styk s potravinami s cilem predejit
prekryvani ¢innosti, pravni nejistoté a zdvojovani ¢innosti,

7ada urad EFSA, aby zvazil skute¢nost, ze Védecky vybor pro vznikajici a noveé zjisténa
zdravotni rizika (SCENIHR) v roce 2009 zjistil, Ze potravinaiské zavody jsou kritickym
mistem podporujicim rozvoj bakterii rezistentnich viéi antibiotikiim i biocidnim
ptipravkiim; konstatuje, ze materialy uréené pro styk s potravinami, které obsahuji
biocidni pfipravky, proto mohou také ptispivat k vyskytu bakterii rezistentnich vaci
antibiotikim Vv lidech;

zdtraziluje, ze materialy uréené pro styk s potravinami jsou vyznamnym zdrojem
vystaveni ¢lovéka chemickym latkdm, které vzbuzuji obavy, véetné perfluorovanych
sloucenin a chemickych latek narusujicich endokrinni ¢innost, jako jsou ftalaty

a bisfenoly, které jsou spojovany s chronickymi onemocnénimi, reprodukénimi
problémy, metabolickymi poruchami, alergiemi a s problémy souvisejicimi s vyvojem
nervove soustavy; poukazuje na to, Ze migrace téchto chemickych latek je obzvlasté
znepokojiva v materialech uréenych pro styk s potravinami vzhledem k jejich mozné
skodlivosti i v extrémné malych davkach;

s obavami poukazuje na to, ze latky pouzivané v materiadlech uréenych pro styk

1 Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.
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29.

30.

31.

32.

33.

S potravinami mohou mit zvySené ucinky na zdravi kojencti a malych déti;

zada Komisi, aby odstranila rozdily Vv oblasti posuzovani bezpe¢nosti mezi pravnimi
predpisy tykajicimi se registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH) a ptedpisy pro materialy uréené pro styk S potravinami tim, ze zajisti, ze
spole¢nosti budou provadet posouzeni bezpecnosti pro lidské zdravi, pokud jde

0 expozici chemickym latkam pouzivanym v materialech uréenych pro styk

S potravinami béhem vyroby, pouzivani a distribuce; domniva se, ze by tato skutecnost
méla byt objasnéna Vv natizeni (ES) ¢. 1935/2004;

N 24

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)

a predpisti upravujicich materialy urcené pro styk s potravinami, predevsim pokud jde
o latky, které jsou v legislativé REACH klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci (kategorie 1A, 1B a 2) nebo jako latky vzbuzujici
mimotadné obavy (SVHC:s), a aby zajistila, Ze od Skodlivych latek, od nichz se upousti
na zaklad¢ predpisi REACH, se bude rovnéz upoustét na zaklad¢ predpist

0 materialech uréenych pro styk S potravinami; zdiiraziuje, ze vV z4jmu vylouceni
jakéhokoli nebezpeci pro verejné zdravi musi Komise pravidelné informovat Parlament
a Radu a predkladat jim aktualni tidaje, jestlize se ur€ité latky vzbuzujici obavy
(napfiklad SVHCs, karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci,
bioakumulativni chemické latky nebo n¢které kategorie chemickych latek narusujicich
endokrinni ¢innost), které jsou zakazany nebo se od nich na zaklad¢ legislativy REACH
¢i jakékoli jiné legislativy upousti, stale v materialech uréenych pro styk s potravinami
pouzivaji; vyzyva Komisi, aby zvazila oznaceni bisfenolu A (BPA) za latku
klasifikovanou jako SVHC,;

bere na védomi fakt, ze dne 15. ¢ervna 2016 Komise zvetejnila védecka kritéria pro
urCeni vlastnosti ¢innych latek pouzivanych v biocidnich piipravcich a v ptipravcich
na ochranu rostlin, které vyvolavaji naruseni endokrinni ¢innosti; zdlraziuje nicméné,
Ze je zapotiebi stanovit horizontalni kritéria pro vSechny produkty, v€etn€ materiala
uréenych pro styk s potravinami, a vyzyva Komisi, aby takova kritéria neprodlené
ptedstavila; poZaduje, aby jakmile tato kritéria vstoupi v platnost, byla zohlediiovana
V ramci postupu pro posuzovani rizik u materialti ur¢enych pro styk s potravinami;

vita skutecnost, ze vV navaznosti na nejnovejsi stanovisko EFSA Komise kone¢né
oznamila, Ze planuje zavést U plastovych obali a nadob, jakoz i u lakt a materiald pro
povrchovou Upravu pouzivanych vV kovovych nadrzich limit pro migraci bisfenolu

A (BPA) ve vysi 0,05 mg/kg; ve srovnani se soucasnym limitem pro BPA v plastech,
ktery je stanoven na 0,6 mg/kg, to povaZuje za zlepSeni; vyjadiuje politovani nad tim, Ze
v disledku absence zvlastnich opatieni neexistuji zddné odpovidajici limity pro migraci
pro vSechny materialy urcené pro styk s potravinami;

bere na védomi na zaklad¢ zpravy z roku 2015 z oblasti védy a politiky, kterou
vypracovalo Spole¢né vyzkumné stiedisko Komise, problematiku t€zkych kovl
migrujicich do potravin; chape, ze Komise ptezkoumava limity pro olovo a kadmium ve
smérnici Rady 84/500/EHS o keramickych predmétech; nalé¢havé zada Komisi, aby

v

a lituje, ze revize smérnice 84/500/EHS dosud nebyla projednavana v Parlamentu ani
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v Radg;

34. podporuje vyzkumné a inovativni iniciativy, které usiluji o vyvoj novych latek, jez by
bylo mozné pouzit v materialech uréenych pro styk s potravinami a ktere by byly
prokazatelné€ bezpecné pro lidské zdravi; zdraziuje nicméné¢, ze prozatim by zadné

o4

A (BPA), jelikoz BPS miize mit podobny toxikologicky profil jako BPA?;

35. podporuje zejména dalsi vyzkum tykajici se nanomateridll, jelikoz stale panuje
z védeckého hlediska nejistota ohledné u¢inka a schopnosti migrace téchto materialt
a ohledné jejich dopadii na lidské zdravi; domniva se proto, Ze nanomateridly by mély
podléhat povoleni nejen pro pouziti vV plastovych materialech, ale ve vSech materialech
urcenych pro styk s potravinami, a mély by byt posuzovany nejen hromadné;

36. poukazuje na to, ze prekazky trhu, a zejména snaha doméhat se schvaleni na zaklad¢
odlisnych predpist clenskych stati, vedou ke ztrat¢ moznosti zvysit bezpecnost potravin
na zakladé inovaci;

Sledovatelnost

37. domniva se, Ze u€innym nastrojem pro zajisténi souladu materiald uréenych pro styk
S potravinami s piislusnymi pravidly mtze byt prohlaseni o shod¢, a doporucuje, aby
u vSech téchto materiald, at’ uz podléhaji harmonizaci ¢i nikoli, bylo pfiloZzeno
prohlaseni 0 shodé s ptislusnou dokumentaci, jako je tomu v soucasnosti U materialt
uréenych pro styk S potravinami, pro které byla pfijata zvlastni opatieni; domniva se, Ze
Vv prislusnych prohlaSenich 0 shod¢ by se mély 1épe odrazet podminky jejich pouziti;

38. vyslovuje nicmén¢ politovani nad tim, Ze ackoliv jsou prohlaSeni 0 shod¢€ povinnd, ne
vzdy jsou pro ucely vymahani ptedpisu k dispozici, a pokud k dispozici jsou, ne vzdy
jsou natolik kvalitni, aby byla spolehlivym zdrojem dokumentace k dodrzovani
pravidel;

39. vyzyva ke zlepsSeni sledovatelnosti a k souladu materialti ur¢enych pro styk
S potravinami, které jsou dovaZzeny ze tietich zemi, S ptfedpisy, a to prostfednictvim
pozadavku predkladat fadné a kompletni identifika¢ni dokumenty a prohlaseni o shodg¢;
trva na tom, ze dovazené materialy uréené pro styk s potravinami musi odpovidat
normam EU, a chranit tak vefejné zdravi a zajistovat spravedlivou hospodaiskou
soutéz;

40. vyzyva Komisi, aby zavedla povinné ozna¢ovani planované pfitomnosti nanomaterialt
v materialech pfichazejicich do styku s potravinami a povinné ozna¢ovani slozeni
materiald prichazejicich do styku s potravinami, které se pouzivaji pro bioprodukty
a vyrobky urcené pro ohrozené skupiny obyvatel;

DodrZovani pravnich predpisi, jejich vymahani a kontroly

41. vyjadfuje obavy z toho, ze mira vymahani pravnich ptfedpist regulujicich materialy

L Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), stanovisko k dokumentaci podle piilohy XV navrhujici
omezeni bisfenolu A, s.13.
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13641/bisphenol_a_seac_draft_opinion_en.pdf
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

urcené pro styk s potravinami se v riiznych zemich EU zna¢né lisi; zdUraznuje, zZe je
dilezité, aby pro materialy uréené pro styk s potravinami byly vypracovany obecné
zasady EU, které by v ¢lenskych statech usnadnily harmonizované jednotné uplatiiovani
pravnich prepist a zlepsily jejich vymahani; za timto c¢elem zdlraziuje, Ze je dilezité,
aby si Clenské staty mezi sebou vymeénovaly udaje; domniva se, Ze by opatfeni
zamé&iena na lepsi prosazovani ramcového nafizeni 0 materialech ur¢enych pro styk

S potravinami méla byt doplnéna 0 dal$i nelegislativni politicka opatieni, jako jsou
zkusenosti sebehodnoceni ze strany priimyslovych podnik;

zastava nazor, ze K zajisténi stejné vysoké miry ochrany vetejného zdravi miize pomoci
dal$i harmonizace materialti a predmétt uréenych pro styk s potravinami;

doporucuje, aby pro analytické testovani urcitych kategorii materiali a predméti
ptichazejicich do styku s potravinami byly zavedeny jednotné normy EU, jez by
zajistily, ze K testovani materiali ur¢enych pro styk s potravinami mohou podniky
a ptislusné organy v EU pouzivat jednu a tutéz metodu; podotyka, ze zavedeni
jednotnych testovacich metod by zaruéilo rovné zachazeni s materialy uréenymi pro
styk s potravinami na vnitinim trhu, a zajistilo tak lepsi normy monitorovani a vyssi
uroven ochrany;

zdaraziuje, ze kazdy €lensky stat nese odpovédnost za kontrolovani podnik, které
vyrabéji nebo dovazeji materialy urcené pro styk s potravinami; vyjadiuje nicméné
politovani nad tim, Ze nékteré clenské staty neukladaji podnikiim povinnost registrovat
podnikatelskou ¢innost, ¢imz jim umoziuji obchazeni kontrol shodnosti; vyzyva
Komisi, aby zajistila, aby ¢lenské staty, které tak jesté neucinily, ukladaly vSem
podnikiim vyrabé&jicim nebo dovazejicim materialy urcené pro styk s potravinami
povinnost oficialné svou podnikatelskou ¢innost registrovat v souladu s revidovanym
nafizenim (ES) ¢. 882/2004; je si védom toho, ze V n€kolika ¢lenskych statech existuji
vhodné registracni mechanismy, které mohou slouzit jako ptiklad osvéd¢enych postupti;

vyzyva Clenské staty, aby zvysily Cetnost a i€innost ufednich kontrol, které by se
zakladaly na riziku nedodrzovani pravnich piedpist i na pfislusnych zdravotnich
rizicich, a to pii zohlednéni mnozstvi potravin, zamysleného spotiebitele, doby, po
kterou byly potraviny ve styku s pfisluSnym materidlem, druhu materialu ur¢eného pro
styk s potravinami, teploty a vSech dal$ich relevantnich faktord;

trva na tom, ze je nutné, aby ¢lenské staty zajistily potiebné pracovniky a vybaveni

k provadéni jednotnych, fadnych a systematickych kontrol a také systém odstrasujicich
pokut v pfipadé nedodrzovani pravnich ptredpisti v souladu s revidovanym natizenim
(ES) ¢. 882/2004;

vyzyva k G¢inngjsi spolupraci na systému v¢asného varovani pro potraviny a krmiva a
k sou¢innosti mezi ¢lenskymi staty a Komisi, tak aby bylo mozné rychle a u¢inné
reagovat na rizika ohrozujici vefejné zdravi;

zada Komisi, aby déle zkoumala pfistup zalozeny na kontrolach bezpecnosti U pfedem
zpracovanych pfedméti uréenych pro styk s potravinami nebo na jinych postupech
schvalovani pro pfedméty uréené pro styk S potravinami;

vita platformu ,,ZlepSeni Skoleni pro zvyseni bezpecnosti potravin®, kterou vypracovala
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Komise; poZzaduje rozsifeni jeji ¢innosti;

50. poveétuje svého piedsedu, aby toto usneseni piedal Radé, Komisi a vladam
a parlamentim clenskych stata.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Materialy ur¢ené pro styk s potravinami se v kazdodennim zivoté pouzivaji pfedev§im ve
formé potravinovych obalil, kuchyniskych potieb, stolniho nddobi apod. Pti styku

S potravinami se mohou rtizné materialy chovat riizné v zavislosti na sloZeni a vlastnostech

a jejich slozky se z nich pfi tom mohou uvolnovat do potravin. V takovych ptipadech mohou
chemické latky uvoliujici se Z material ur€enych pro styk S potravinami ohrozovat lidské
zdravi nebo nepfiznivym zpiisobem ménit slozeni potravin. Vzhledem Kk tomu, Zze podle
latkam, podléhaji materidly urcené pro styk s potravinami na Grovni EU zdvaznym pravidltim,
ktera jsou v sou¢asné dobé zakotvena V ramcovém natizeni (ES) &. 1935/2004. U&elem tohoto
pravniho predpisu je zachovat vysokou tiroven ochrany spotfebitelll a soucasné zajistit ucinné
fungovani vnitiniho trhu s materialy ur¢enymi pro styk s potravinami.

Natizeni stanovi obecné bezpecnostni pozadavky, které plati pro vS§echny mozné materialy

a predméty uréené pro styk s potravinami. Mimoto zavadi moznost pfijmout zvlastni opatieni
pro sedmnact materialti uvedenych V ptiloze | ramcového natizeni. Dosud byla na urovni EU
pfijata zvlastni opatfeni pouze pro Ctyii druhy takovych materidlii: pro plasty (vcetné
recyklovanych plastt), keramiku, regenerovanou celul6zu a aktivni a inteligentni materialy.

Pro ostatni materidly tohoto druhu mohou ¢lenské staty piijmout zvlastni opatieni na
vnitrostatni trovni. Nékteré ¢lenské staty tak ucinily U rozsifenéjSich materialti ur¢enych pro
styk s potravinami (papir a karton, kovy a slitiny, sklo, materialy pro povrchovou Upravu,
silikony, pryze a tiskatské inkousty), ale v této oblasti je stale fada mezer.

Vznika tak situace, kdy se zvlastni opatfeni pfijatd jednim ¢lenskym stitem na vnitrostatni
urovni mohou lisit od opatieni piijatych v jiném ¢lenském staté, coz vede k rozdilnym
normam pro bezpecnost vyrobkill. Skutec¢nost, Ze pro vétsSinu materidli ur¢enych pro styk
s potravinami, které jsou uvedeny v piiloze | nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, chybi zvlastni
opatieni EU, zplsobuje navic piekaZzky na vnitinim trhu, vyssi ndklady na zajiSténi
dodrZovani ptedpist, které Casto nesou spotiebitelé, dale ztratu konkurenceschopnosti

a inovaci. PInéni rliznych vnitrostatnich predpisti neni z hlediska vyhovéni ti¢elu tohoto
pravniho pfedpisu u¢inné ani Gcelné.

Spole¢né vyzkumné stfedisko Komise pracuje v souc¢asné dobé na studii, kterd poskytne
uceleny obrézek o situaci tykajici se materialti ur¢enych pro styk S potravinami, pro néz
nebyla na urovni EU pfijata zadna zvlastni opatieni.

Na zadost Vyboru pro Zivotni prosttedi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin Evropského
parlamentu byl dne 26. ledna 2016 v Evropském parlamentu uspofadan seminat s nazvem
»,Materialy ur¢ené pro styk s potravinami — Jak v budoucnosti zajistit bezpe¢nost potravin
a technologické inovace?.

V kvétnu 2016 zveiejnila vyzkumna sluzba Evropského parlamentu (GR EPRS) rozsahlou
studii 0 uplatiovani natizeni (ES) ¢. 1935/2004 (,,evropské posouzeni uplatiiovani). Studie
shrnuje vysledky nékolikamési¢niho komplexniho prizkumu. Kromé Evropské komise

a Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) se prizkumu zucastnilo 28 ptislusnych
vnitrostatnich organt a Siroka skala zainteresovanych stran zastupujicich podnikatelskou
sféru, spotiebitelské, zdravotnické a ekologické organizace a akademickou obec.
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Jednim z hlavnich vysledkt evropského posouzeni uplatfiovani a uvedeného seminare byla
vyzva vétsiny zGcCastnénych stran ze vSech sektorti kK provedeni dal§i harmonizace v otazkach
materialti ur¢enych pro styk s potravinami.

Dalsi harmonizace, jez by byla provedena na urovni EU prostiednictvim zvlastnich opatieni
zalozenych na védeckych dikazech a tykala by se dosud neharmonizovanych materidlt, by
jisté byla pfinosem a krokem spravnym smérem. Pfi této harmonizaci by se piednostné
jednalo 0 materialy, které lidské zdravi obzvlasté ohrozuji a na trhu EU je po nich vétsi
poptavka (totiz papir a karton, v¢etné recyklovaného papiru a kartonu, materiala pro
povrchovou Gpravu, inkoustd a adhezivnich latek).

Udaje ziskané v poslednich mésicich mimoto poukazuji na nutnost bezprostiedné fesit
stavajici nedostatky v provadéni a vymahani soucasnych pravnich piedpist. V tomto ohledu
by mél byt kladen dliraz na: posuzovani rizik, sledovatelnost, vymahani a kontroly dodrzovani
ptedpist.

Pfi posuzovani rizik harmonizovanych materialti uréenych pro styk s potravinami, které
podléhaji zvlastnim opatfenim, hraje kliCovou tlohu agentura EFSA. Na pokryti nakladd, jez
jsou spojeny s posuzovanim rizik konkrétnich latek, ma vsak EFSA omezené zdroje. Ma se za
to, Ze za Gcelem zkraceni doby potiebné k posuzovani rizik, a tedy zvyseni poctu
posuzovanych latek, je nutné navysit finan¢ni prostfedky uréené na €innost agentury EFSA

v této oblasti.

U tfinacti neharmonizovanych materialti urenych pro styk s potravinami, které nepodléhaji
zvlastnim opatifenim na rovni EU, by naopak platily piislusné postupy povolovani
(zahrnujici i posuzovani rizik) stanovené na vnitrostatni urovni, pokud ov§em byly takové
postupy zavedeny. Vzhledem k tomu, ze EFSA posuzuje pouze rizika latek pouzivanych

V harmonizovanych materidlech uréenych pro styk s potravinami, rovnéz testovaci metody
ostatnich posuzovatelt rizik (podnikt, narodnich laboratofi atd.) by mély byt racionalizovany
tak, aby platily jednotné bezpe¢nostni normy (pro analytické testy, maximalni limity
stanovené pro latky a standardni podminky pouziti). Snizily by se tim také naklady hrazené
podniky a spotiebiteli.

Podle studie vyzkumné sluzby Evropského parlamentu a diskusi, které probéhly na zminéném
seminafi, je nejvetsim zjisténym problémem skutecnost, Ze celd fada latek obsaZenych

v materialech ur¢enych pro styk s potravinami se v soucasnosti neposuzuje. Tento problém se
tyka obzvlaste takzvanych ,,nezdmérné piidanych latek®, coZ jsou necistoty ze zamérné
ptidanych latek nebo latky vznikajici v dusledku chemickymi reakci (produkty rozkladu nebo
vedlejsi produkty vytvarené pii vyrobnim procesu), jez jsou obsazeny vV hotovych
materidlech. Pfitomnost nezamérné pridanych latek v materidlech uréenych pro styk

s potravinami lze do ur¢ité miry piedpovidat. To je vS8ak mozné pouze tehdy, pokud jsou
znamé zamérné piidané latky, necistoty a vyrobni podminky. Z téchto divoda je dulezité, aby
vyrobci ¢i zpracovatelé materiali uréenych pro styk s potravinami dodavali kompletni
informace a aby védecké subjekty a laboratote v riznych ¢lenskych statech spolu dobie
spolupracovaly.

Je rovnéZ tieba poznamenat, ze EFSA ve svém stavajicim postupu pro posuzovani rizik
nezohlednuje takzvany ,.koktejlovy efekt* (vysledek reakci probihajicich mezi chemickymi
latkami s obdobnymi koncovymi body toxikologického ti¢inku) a vicenasobnou expozici
(zpsobovanou chemickymi latkami z riznych zdrojt, byt’ se vyskytuji v malém mnoZstvi).
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Touto problematikou by se nicméné méla EFSA v budoucnosti zabyvat. Vzhledem k jednomu
Z hlavnich cilt natizeni (ES) ¢. 1935/2004, totiz chranit lidské zdravi, by Komise méla brat

Vv potaz disledky ,,koktejlovych efektti” a vicenasobnou expozici i pfi stanovovani limitt pro
migraci, které jsou povazovany za bezpecné pro lidské zdravi.

Dalsim aspektem, ktery je zapotiebi ve stavajici legislative posilit a zlepsit, je sledovatelnost.
V z4jmu usnadnéni nalezitych kontrol by sledovatelnost vSech materiala urcenych pro styk
S potravinami méla byt zajisténa v ramci dodavatelského fetézce.

Kli¢ovym nastrojem zajist'ovani sledovatelnosti je pro zG¢astnéné strany takzvané ,,prohlaseni
0 shodé®, které dosvédcuje, ze dany material ur€eny pro styk S potravinami spliuje
pozadované normy. Podle raimcového nafizeni musi byt prohlaSeni 0 shodé s pfisluSnymi
informacemi pfiloZzeno ke vS§em harmonizovanym materialim uréenym pro styk

S potravinami, aby bylo mozné provést spolehlivé kontroly a zajistit sledovatelnost. V praxi
vSak nejsou prohlaseni 0 shodé pro G¢ely vymahani predpist vzdy k dispozici a v pripadech,
kdy k dispozici jsou, nejsou vzdy natolik kvalitni, aby byla spolehlivym zdrojem
dokumentace k dodrzovani pravidel.

Stejné normy tykajici se sledovatelnosti a dodrzovani pravidel musi platit i pro materialy
urcené pro styk s potravinami dovazené ze tietich zemi. Pokud jde o materialy uréené pro styk
s potravinami vyskytujici se na trhu v EU, je nicméné prokazano, ze v fadé¢ ¢lenskych statd
neni v sou¢asné dobé dokumentace, jeZ by méla byt pfiloZzena k materialim uréenym pro styk
s potravinami na trhu EU, ¢asto dostupna ¢i aplna.

Co se tyka kontrol, zda se, ze pouze nekteré ¢lenské staty provadi kontroly pravidelné

v souladu s nafizenim ¢. 882/2004 0 tiednich kontrolach potravin a krmiv, zatimco jiné
Clenské staty provadi tyto kontroly ob¢asné. Dusledkem jsou rozdily panujici v EU v intenzité
kontrol jednoho a téhoz materialu uréeného pro styk s potravinami. Dale bylo zjisténo, Ze
nekteré Clenské staty ani nevyzaduji, aby podniky vyrabé&jici nebo dovéazejici materialy uréené
pro styk s potravinami oficialné svou podnikatelskou ¢innost registrovaly, coz je hlavni
piekazkou v prosazovani fadnych kontrol.

Zavérem lze fici, Ze na urovni EU jsou potiebné kroky, které by feSily nedostatek zvlastnich
opatieni EU a mezery v posuzovani rizik, sledovatelnosti, dodrzovani pravidel a provadéni
kontrol. Zpravodajka vyzyva Komisi, aby provedla revizi stavajiciho regula¢niho ramce na
zéklad¢ doporuceni uvedenych Vv této zprave. Tato revize by méla vést ke snazSimu
uplatiiovani tohoto pravniho pfedpisu a lepSimu plnéni jeho cill, coz je ochrana zdravi
spotiebiteld a zajisténi uc¢inného fungovani vnitiniho trhu.
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