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Z P R Á V A
o výsledcích cíleného státního zdravotního dozoru 
zaměřeného na zdravotní rizika výrobků pro děti do 3 let  


V období červen 2015 – červen 2016 byl hlavním hygienikem České republiky vyhlášen cílený státní zdravotní dozor (dále „SZD“) zaměřený na ověření, zda obuv jak letní, tak i zimní, určená pro děti do 3 let je bezpečná z hlediska přítomnosti dimethyl-fumarátu. 

Rozsah cíleného SZD byl stanoven tak, aby každá krajská hygienická stanice odebrala 3 druhy bot pro děti do 3 let jednak pro letní období a jednak pro zimní období v tržní síti. Odebírány byly výrobky jak tuzemských, tak i výrobců z jiných členských států Evropské unie a dovozců ze zemí mimo EU podle aktuální situace a spektra výrobců/dovozců/distributorů v daném kraji. 

Důvody sledování
Výrobce nebo dovozce musí zajistit, aby výrobky pro děti do 3 let věku při uvedení na trh byly bezpečné, aby za obvyklých nebo běžně předvídatelných podmínek nezpůsobily poškození zdraví fyzických osob, pro které jsou určeny, v tomto případě dětí do 3 let věku.  V souladu s článkem 67 odst. 1 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 (REACH) se předměty ani žádné jejich částí s obsahem dimethyl-fumarátu (dále jen DMF) v množství přesahujícím 0,1 mg/kg nesmí uvádět na trh. 
V minulosti bylo zjištěno uvádění na trh České republiky výrobků – bot pro děti do 3 let věku s obsahem DMF. Tato informace byla oznámena do evropského systému rychlého varování pro nepotravinářské výrobky RAPEX. Na trhu se vyskytuje poměrně různorodý sortiment bot jak pro letní, tak pro zimní období, které jsou určeny pro malé děti, a vzhledem k senzitivitě dětského organismu bylo vhodné ověřit, zda tento druh výrobků splňuje požadavky na obsah DMF. 

Zákaz uvádění na trh s obsahem DMF byl na úrovni Evropské komise přijat Rozhodnutím Komise 2009/251/ES ze dne 17. března 2009, kterým se členským státům ukládá povinnost zajistit, aby výrobky obsahující biocid DMF nebyly uváděny nebo dodávány na trh, a to na základě zhodnocení rizika.
Biocidní přípravky obsahující DMF nejsou v Evropské unii povoleny. Biocidní přípravky obsahující DMF nejsou tedy v Evropské unii legálně dostupné pro ošetřování výrobků proti plísním, a žádný výrobek vyrobený v EU nemůže DMF obsahovat. Nicméně do roku 2009 neexistovalo žádné omezení v případě, kdy byl DMF přítomen ve výrobcích (nebo surovinách výrobků), které byly do EU dováženy.

DMF byl nejčastěji obsažen ve váčcích připevněných uvnitř nábytku nebo přidávaných do krabic s obuví. Postupně docházelo k jeho odpařování a následně k impregnaci výrobku, čímž byl výrobek chráněn před plísněmi. DMF měl však následně účinek i na spotřebitele, kteří se daných výrobků dotýkali. DMF pronikal oděvem na kůži spotřebitelů, kde způsoboval bolestivou kontaktní dermatitidu, včetně svědění, podráždění, zarudnutí a pálení, v některých případech byly hlášeny akutní dýchací potíže, dermatitida vyvolaná DMF byla zvláště obtížně léčitelná. Přítomnost DMF ve výrobcích představuje vážné zdravotní riziko. Klinická studie na lidech[footnoteRef:1] (náplasťový test) s koženým nábytkem a náplastmi čistého DMF prokázala silné reakce v nejzávažnějším případě již při koncentraci 1 mg/kg. Na základě provedených studií byla stanovena jako mezní hodnota pro koncentraci DMF ve výši 0,1 mg DMF na kg výrobku nebo části výrobku. Tato hodnota je považována za dostatečně nízkou pod úrovní koncentrace 1 mg/kg, u níž došlo při výše zmíněných náplasťových testech k silné reakci. Tato hodnota je rovněž spolehlivě stanovitelná dostupnou analytickou metodou. [1:  Rantanen T. (2008). The cause of the Chinese sofa/chair dermatitis epidemic is likely to be contact allergy to dimethylfumarate, a novel potent contact sensitizer. Concise communication, British Journal of Dermatology 159: 218– 221.] 


Výsledky cíleného státního zdravotního dozoru
V rámci cíleného SZD bylo odebráno celkem 86 vzorků dětské obuvi (48 vzorků letní obuvi a 38 vzorků obuvi zimní). Odebírány byly různé typy obuvi určené pro děti do 3 let do velikosti 26 včetně kojenecké obuvi („dětské textilní capáčky“), k jejichž výrobě byly použity nejrůznější materiály. Odběry vzorků byly prováděny jednak na tržnicích, a jednak v kamenných prodejnách, např. prodejnách specializovaných na obuv, prodejnách se smíšeným zbožím, prodejnách se sportovními potřebami. Všechny odebrané výrobky měly původ mimo Českou republiku, v některých případech nebyla zjištěna osoba odpovědná za uvedení výrobků na trh. 

Všech 86 vzorků bylo podrobeno laboratorní analýze na zjištění přítomnosti, a případně množství, DMF ve výrobku. Z výsledků laboratorních analýz vyplývá, že všechny výrobky splnily požadavek článku 67 odst. 1 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES)                         č. 1907/2006 (REACH), neboť obsah DMF ve všech případech byl pod mezí stanovitelnosti použité (akreditované) metody.

V rámci SZD však byly zjištěny další nedostatky, za které byly uloženy finanční sankce, nebo byla uložena opatření. Nejčastějším nedostatkem bylo nedostatečné označení výrobků spočívající v neuvedení osoby odpovědné za uvedení výrobku na trh, takže byla znemožněna sledovatelnost výrobku (23x). V některých případech (zejména tržiště) nebyly předloženy nabývací doklady, nebo nabývací doklady neobsahovaly stanovené údaje.  


Závěr
[bookmark: _GoBack]Na základě výsledků cíleného SZD lze konstatovat, že z hlediska obsahu DMF je dětská obuv uváděná na trhu České republiky bezpečná. Nedostatky jsou nadále zjišťovány v označení dětské obuvi, což má za následek znemožnění dosledovatelnosti výrobků, a dále problémy v předkládání a kvalitě nabývacích dokladů.  
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