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Potravina

* Zakon ¢. 110/1997 Sb. v platném znéni o potravinach a tabakovych
vyrobcich

Jakakoliv latka urcena ke konzumact; potravinou je také

* Doplnék stravy: koncentrovany zdroj vitamint, mineralnich latek a dalsich
latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem urcena ke spotfebé v
malych odméfenych mnozstvich

* Vyrobky pro zvlastai vyzivu: pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva,

potraviny pro vyzivu malych déti, potraviny nizkoenergetické, bez
tenlylalaninu, bezlaktézové, pro sportovce, pro zvlastni lékarské ucely




Predmeéty bézného uzivani (PBU)

*Zakon ¢. 258/2000 Sb. o ochran¢ vefejného zdravi

*Materialy a pfedméty pro styk s potravinami (food contact)

*Kosmetické pripravky (non food contact)
*latky uréené pro kontakt s vnejsimi castmi lidského téla (vlasovy
systém, pokozka, nehty, zuby, sliznice dutiny astni, rty, vnéjsi pohlavni
organy) za ucelem cisténi, parfemace, zmény vzhledu nebo ochrany
*esteticka medicina jako doplnkova sluzba

*Vyrobky pro déti ve véku do 3 let (non food contact)




/. dravotnicky prostredek

* Zakon ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich

* Nastroj, pfistroj nebo zafizeni urcené ke specifickému
pouziti pro diagnostické nebo 1écebné ucely, v¢. wirnéni
nebo kompenzace Idravotniho postigeni




Spolecna kritéria

*Bezpecnost
*zdravotni: z pohledu ucinkt kratkodobych, dlouhodobych,
kumulativne toxickych, teratogennich nebo genotoxickych
*Latky s karcinogennim, mutagennim nebo reprodukéné-toxickym
potencialem
*obecna: neexistuje nebezpecnost za
rozumne¢ predvidatelnych podminek
*Kwvalita: soubor uzitnych vlastnosti charakterizujici vyrobek

*Informace: tvrzeni o vyrobku




Biologicka nebezpedi 1.

*Nepatogenni a indikatorové mikroorganismy:
nesouroda skupina mikroorganismu s jistou korelaci k
vyskytu patogenua v prostredi.

* 27?7 >1.000 / g nebo ml nebo dm”2 nebo m"3 2?7

*Mezofilni aecrobni bakterie
*Koliformni

*Koagulaza negativni stafylokoky




Biologicka nebezpecdi 11.

*Patogenni a podminén¢ patogenni mikroorganismy
*Enterobakterie, enteroviry, protozoa
*Koagulaza pozitivni statylokoky (Staphylococcus aureus

*kolonizace kuze a sliznic, infekce pfi oslabeni organismu, se
sklonem k tvorbé rezistentnich kment)

*Psychrofilni mikroorganismy v potravinach

*Plisné
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Upozornéni SUKL na staZeni &isticiho roztoku pro kontaktni éoéky COMPLETE®
Moisture Plus™ od vyrobee Advanced Medical Optics, Inc., USA

Upozorujeme, 2¢ na zikladé poskytnutych dat se firma Advanced Medical Optics, Inc., USA
dobrovoln rozhodla s okam2itou platnosti zastavit prodej a globalné stahnout z ob&hu &istici roztok
pro kontaktni &otky COMPLETE® Moisture Plus™. StaZeni se tyka viech far2i. Divodem pro
staZeni bylo zjiSténi, 2¢ v USA doslo v poslednich dvou letech k vétSimu vyskytu infekéniho
onemocnéni  zpisobeného mikroorganismem Acanthamoeba. Ze 46 zkoumanych pfipadd
onemocnéni bylo 42 nositeld kontaktnich ¢olek. 21 nositeld kontaktnich tolek pouZivalo tistici
roztok pro kontaktni totky COMPLETE® Moisture Plus™. Ve 4 pfipadech bylo onemocnéni
Zjisténo i u lidi, ktefi kontaktni totky nenosili. Neexistuje 24dny dikaz o pfimé souvislosti mezi
onemocnénim a pouZivanim zminéného roztoku. Vyskyt onemocnéni je velmi maly, 1-2 ptipady na
1 milion nositeldi kontaktnich totek.

Blizgi informace o staZeni ziskite u distnbutora - spoletnosti Neomed s.r.o., kontakini osoba
Roman Vesely, telefonni linka 274 008 411, nebo na webové strince www.neomed.cz




Chemicka nebezpecdi 1.

*Latky aditivni a latky kontaminujici
*Toxicita
*Obecné: Schopnost latky vyvolat otravu
*Prahovy tcinek odvozeny od No-Obesrved-Adveree-Effect- Level
*Bezprahovy ucinek vyjadfeny pravdépodobnosti
*Neni zohlednén ucinek smesi







| Doeos weon in animal studies -]




Prahovy a bezprahovy ucinek

Dose-Effect Curves
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Chemicka nebezpeci 11

* Anorganické latky
*Olovo ingescn¢ a inhala¢né: neurotoxicita
*Arsen ingescné a inhalac¢né: toxicita, karcinogenita
*Nikl, chrom dermalné: senzibilizace a alergizace (brylové obruby)
*Organické latky
*Zaostreno na endokrinni disruptory
*Koktejlovy efekt a syndrom chemické precitlivélost
*Nespecifické priznaky, nejasné pficina, lécba symptomaticka




Endokrinni disruptor

* Exogenni latka, ktera mtze mit povahu aditiva nebo latky kontaminujici
* Pesticidy, cistici prostfedky, hnojiva, plasty; zpravidla latka organické povahy

* Meéni funket endokrinnfho systému (cloveka) vazbou na specifické

receptory. Tim dochazi k naruseni endokrinn{ rovhovahy
* Vyvojove asynchronni spusténi fyziologickych procesa g
* Zablokovani fyziologickych procest 6BPA
* Zména dynamiky fyziologickych procest Free
non-governnient

—



Détské zbozi bude bez bisfenolu A -
ne diky ministerstvu, ale diky pristupu
firem

Prodejci pfijimaji vyzvu Greenpeace k
zdvazku nenabizet zbozi s BPA
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Fyzikalni nebezpeci

*Cizi pfimest
*Ostatni poranéni, poskozeni zraku, sluchu, utonuti, uviznuti,

uduseni, uskrcent...
*Vniknuti drobného ciziho télesa (déti)




TLC VISION slunecni bryle

< Boots détské sluneéni bryle "Kids Sunglasses"

” Hiaseni RAPEX 49/2015

‘,‘: Slunecni bryle s kovovymi obrou¢kami s tmavé Sedymi skly. Na pfipevnéném
= kartonoveém stitku jsou nasledujici informace: "Category UV 400, CE".

Cloud bryle proti slunci "Sunglasses" >

.g,. R Typ vyrobk 1233
Kategorie Ostatni - Ochranné pomucky
Riziko Poskozeni zraku
Nebezpeci A Prenos UV zareni je prilis vysoky, a proto bryle

nechrani dostatec¢né proti slunci.




Informace o produktu

* Vyzwvové tvrzeni (tyka se jen potravin): sdéleni nebo znazornéni o
zmeéneném obsahu ziviny v porovnani s obvyklym typem potravin (,se
snizenym obsahem tuku)

* Zdravotni tvrzeni: sdéleni nebo znazornéni, které zdiraznuje prospésny
ucinek potraviny nebo slozky na zdravi clovéka, mize zahrnovat snizeni
rizika onemocnéni nebo aspekt zdravého vyvoje ditcte

* Lécebna tvrzeni jsou zakazana u potravin

* Neregulovana tvrzeni (pro krdsu, pro vitalitu...)




Informace o produktu — 1écebna tvrzeni

* Schopnost zcela zabranit nemoci (pozor: neni totéz, jako
snizit jeji riziko), zmirnit j1, nebo vylécit

* Lécebné tvrzeni je, kdyz:
* Je uveden nazev nemoct
* Je uveden pfiznak nemoct

* Je uvedeno jiné slovo, které s nemoci souvisi (zanét, akutni,
chronicky atd.)




Informace o produktu

*Tvrzeni zdravotni, vyzivové, lécebné

*Kritéria:
*Pravdivost, ¢estnost, objektivnost, dikaz
*Casté chyby: odkazy na neexistujici studie, 1é¢eni/vyléceni nemoci,
chybné deklarace o obsahu slozek

*Vyrobce zodpovida, stat kontroluje, zakaznik se rozhoduje

*Program Zdravi 2020: zdravotni gramotnost




/. dravotni gramotnost

* Schopnost ziskat, interpretovat a pochopit zakladni zdravotni

informace a sluzby a schopnost vyuzit tyto informace a sluzby
k lepsimu zdravi.

Pfedpokladem pro zvyseni zdravotni gramotnostt je i
dostupnost kvalitnich a srozumitelnych informaci s vyuzitim
informacnich systému zaméfenych na lidi, jako jsou napf.
sdélovaci prostredky, webové informace ¢1 informace pro
spotfebitele na vyrobcich




Statni (zdravotni) dozor

* Vykon kontroly nad plnénim povinnosti danych fyzickym a
pravnickym osobam z Nafizen{ ES, zakont, vyhlasek a
nafizeni vlady.

* Plnéni vefejného zajmu
* Vefejny zajem je vice nez zajem mnoha lidi na véci
* Vefejny zajem je stanoveni obecnych priorit

* Vefejny zajem se nemusi nutn¢ prekryvat se zajmy jednotlivet




Statni (zdravotni) dozor

* Kirajské hygienické stanice: predméty bézného uzivani, stravovaci sluzby (fidi
Ministerstvo zdravotnictvi)

* Statni veterinarni sprava (SVS): potraviny zivocisného ptivodu (maso, mléko,
med a vyrobky z nich), stravovaci sluzby (fidi Ministerstvo zemédélstvi)

* Statni zeméd¢lska a potravinafska inspekce (SZPI): potraviny mimo dozor SVS,
vC. doplnkt stravy (fidi Ministerstvo zemedélstvi)

*  Statnf tstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL): 1é¢iva, zdravotnické prostiedky, tkané a
organy (fidi Ministerstvo pramyslu a obchodu)

*  Ceska obchodni inspekce (¥di Ministerstvo pramyslu a obchodu)




Typy deliktd

N

* Prestupek: nedodrzeni pozadavku zakona; spravni delikt

* Trestny cin: skutek definovany Trestnim zakonikem

* t¢zké ublizeni na zdravi z nedbalosti (§ 147), t¢zké ublizeni na
zdravi z nedbalosti (§ 148): kdo z nedbalosti zptisobi (tézkou) ujmu
na zdravi nejméné dvou osob proto, ze hrub¢ porusil zakony o
ochran¢ zivotniho prostfedi nebo zakony o bezpecnosti prace
nebo dopravy anebo hygienické zakony.




Systémy vymeny informaci

* Systém rychlého varovani pro potraviny a krmiva (RASFF)

* Biologicka, chemicka a fyzikalni rizika v potravinach

* Vystrazny systém RAPEX pro nepotravinaiské produkty

* Riziko poranéni, zasahu elektrickym proudem, uskrceni, pozaru,
vzplanuti, zaduseni, vystaveni ucinku nebezpecnych chemickych
latek




Systémy kvality

* Nad-zakonné aktivity

* ISO normy (ISO 9001
obecng, jen pro potraviny

ISO 22.000)

* Normy obchodnich fetézct




/.aver

* Poskytovani sluzby obsahuje aspekt kvality, bezpecnosti a
informaci. Kvalita je nadfazeny pojem, ale nemutize byt
dosazena, je-li produkt sluzby zdrojem zdravotniho rizika.

* Statni dozor, v¢. dozoru zdravotniho, je pouze nedokonalym
nastrojem k zajisténi bezpecnost.

* Bezpecnost vefejnosti musi byt zajmem kazdého
zdravotnického profesionala.




