EVROPSKA KOMISE
GENERALNI REDITELSTVi PRO ZDRAVi A SPOTREBITELE

Bezpecnost potravinového fetézce
Inovace a udrzitelnost

V Bruselu dne 28. listopadu 2013

Pokyny Unie k nafizeni (EU) ¢. 10/2011 o materialech
a predmétech z plasti uréenych pro styk s potravinami,
pokud jde o informace v dodavatelském retézci

Tento dokument piedklada vysledky diskuse v pracovni skupiné technickych odbornikti a pracovni skupiné
vladnich odborniki 0 materialech uréenych pro styk s potravinami.

Tyto pokyny byly pfedlozeny a schvaleny ¢lenskymi staty ve Stalém vyboru pro potravinovy fetézec, sekci pro
toxikologickou bezpe¢nost, dne 28. listopadu 2013.

Tyto pokyny jsou uréeny evropskym profesnim organizacim a pfislusSnym orgdnim ¢lenskych statt zabyvajicim
se otdzkami vykladu aprovadéni nékterych aspekti prohlaseni o shodé a odpovidajicich informaci
v dodavatelském fetézci plasti. Tento dokument se vyviji a bude aktualizovan, aby dale vyjasnil aspekty tykajici
se provadéni uvedeného pravniho predpisu.

Tento dokument je k dispozici na internetové strance GR Sanco v sekci vénované materialiim uréenym pro styk
s potravinami: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Vyloudeni odpovédnosti: Tento dokument, jejz ptipravily Gtvary Generdlniho feditelstvi pro zdravi
a spotiebitele, neni zavazny pro Evropskou komisi jako orgén. Tento dokument nemize poskytovat formalni
vyklad prava Evropské unie s ohledem na konkrétni situace. Neposkytuje ani pravni poradenstvi v otazkach
tykajicich se vnitrostatnich pravnich piedpisu.

Mate-li k tomuto dokumentu otazky, obrat'te se prosim na SANCO-FCM@ec.europa.eu

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Uvod

Tento dokument je souéasti fady dokumentd, které poskytuji pokyny pro pouzivani naizeni (EU) &. 10/2011*
0 materiélech a ptedmétech z plasti uréenych pro styk s potravinami (dale jen ,nafizeni o plastech®). Tato
fada obsahuje obecné pokyny, pokyny pro zkousky migrace, pokyny pro modely migrace atyto pokyny
tykajici se informaci v dodavatelském fetézci.

Tento dokument se tyk4 informaci, které musi byt vytvafeny a vyménovany v dodavatelském fetézci
v souvislosti se zajistovanim shody s ustanovenimi nafizeni o plastech.

Tento dokument se konkrétné zabyva témito tématy:

- ucel prohlaseni o shodg¢;

- prohlaseni oshodé¢ pro materidly apfedméty z plastl, meziprodukty jejich vyroby alatky uréené
k vyrobé téchto materiald a predméta stanovené v ¢lanku 15 a piiloze IV natizeni o plastech;

- odpovidajici informace o materialech pro povrchovou Upravu, adhezivnich latkach a barvach (neplastové
meziprodukty), které se stavaji soucasti materiali apfedméti zplasti (dale jen ,,odpovidajici
informace®). V 30. bod¢ odivodnéni nafizeni o plastech se vysvétluje, jaké Uvahy jsou spojovany
Sspojmem ,,0dpovidajici informace: ,,...Uumateridlii pro povrchovou upravu, tiskarskych barev
a adhezivnich latek, které maji byt pouzity v plastovych materidalech a predmétech, by vyrobci konecného
plastového vyrobku mély byt poskytnuty ,,0dpovidajici informace “, aby mohl zajistit soulad u latek, pro
které toto narizeni stanovi migracni limity. “ Tyto pokyny tedy obsahuji doporuceni tykajici se informaci,
které maji byt takto poskytovany, i kdyz nedoslo k harmonizaci na rovni EU.

Tyto pokyny také vysvétluji souvislost mezi prohlasenim o shodé s natizenim (ES) ¢ 1935/2004
0 materidlech a pfedmeétech uréenych pro styk s potravinami (dale jen ,,ramcové natizeni*) a natizenim (ES)
&. 2023/2006° o spravné vyrobni praxi pro materialy a piedméty uréené pro styk s potravinami (déle jen
,hafizeni o Spravné vyrobni praxi®).

Tyto pokyny vychazeji ze soucasného porozuméni Gitvartt Komise, pokud jde o dostupnost prohlaseni o shodé
ve vSech fazich obchodovani kromé maloobchodniho prodeje, jak stanovi €l. 15 odst. 1 nafizeni o plastech.
V piipadé, ze budou pozménéna ustanoveni nafizeni o plastech, budou tyto pokyny aktualizovany, aby se
zlepsila jejich jasnost, soudrznost a pouzitelnost.

Je tieba poznamenat, Ze tyto pokyny se nezabyvaji prohlaSenimi o shodé pro materialy a predméty, které uz
ve styku s potravinami jsou, napiiklad obaly.

Tam, kde je to vhodné, zminuji tyto pokyny nékteré aspekty tykajici se podpurnych dokladt, ustanoveni
ramcového nafizeni o ozna¢ovani nebo pozadavki na dokumentaci stanovenych v nafizeni o spravné vyrobni
praxi. Nemaji vSak ambice zabyvat se témito tématy do hloubky (viz ramecek na strané 6). Piislusné organy
¢lenskych stati mohou pozadovat dokumentace o materidlu uréeném pro styk s potravinami u balenych
potravin téz na zakladd ¢lanku 10 natizeni (ES) &. 882/2004* o Gfednich kontrolach za Gdelem ovéfeni
dodrzovani pravnich predpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych zivotnich
podminkach zvitat (dale jen ,,nafizeni o kontrolach®). Nékteré Clenské staty stanovily vnitrostatni pozadavky
na prohlaseni o shodé pro dalsi materialy. Ty nejsou pfedmétem téchto pokynd, ale musi byt dodrZzovany
v piipadech, kdy jsou rozhodnym pravem vnitrostatni pravni piedpisy.

! Natizeni Komise (EU) ¢&. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a predmétech z plastti uréenych pro styk
s potravinami (Ut. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).

? Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. ijna 2004 o materialech a pfedmétech uréenych
pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

® Nafizeni Komise (ES) &. 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 0 spravné vyrobni praxi pro materialy a piedméty uréené
pro styk s potravinami (U¥. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75).

* Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) & 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tiednich kontrolach za ticelem
ovéfeni dodrzovani pravnich piedpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkéch zvifat (Uf. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1).
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2 Uéel prohlaseni o shodé

Shoda koneénych materialti a pfedmétti z plasti S pravnimi ustanovenimi EU muiize byt zajisténa pouze tehdy,
pokud Vv celém dodavatelském fetézci dochdzi k vyméné ptislusnych informaci mezi dodavatelem
a zakaznikem a naopak.

Prohlaseni o shod¢ je dokument, ktery pfedava dodavatel zakaznikovi ve vSech fazich obchodovani kromé
maloobchodniho prodeje. Ma dvoji hlavni tcel:

= potvrzuje z&kaznikovi shodu daného wvyrobku s pfislusnymi pozadavky nafizeni o plastech
a ramcového nafizeni;

» poskytuje zakaznikovi pfislusné informace, které jsou nezbytné pro stanoveni nebo ovéteni shody
daného vyrobku s ptislusnymi pravnimi piedpisy.

Aby byla umoznéna vyména piislusnych informaci, v ptiloze IV nafizeni o plastech je stanoven standardni
format pro informace, které maji byt zahrnuty do prohlaseni o shod¢. Tyto pokyny obsahuji podrobné udaje
o informacich, které maji byt pro splnéni poZzadavkii natizeni o plastech poskytovany v riznych fazich vyroby
plastti a obchodovani s nimi.

Doporucuje se, aby prohlaSeni o shodé¢ a ,,odpovidajici informace* byly vydany v jednom nebo vice jazycich
EU, které jsou dobfe srozumitelné jak pro dodavatele, tak pro zakaznika. Poskytované informace musi byt
jasné a urcité. M¢ly by se tykat skute¢ného slozeni materialu. Jedno prohlaseni o shodé¢ nemize obsahovat
informace 0 nékolika materidlech sriznym sloZzenim, coz by mélo za nasledek vyrazné rozdily ve
vykazatelnych latkach. Prohlaseni o shodé by mélo byt bezodkladné poskytnuto donucovacim organim na
jejich zadost. Mély by byt splnény jazykové pozadavky stanovené ve vnitrostatnich opatienich, jimiz se
provadegji ufedni kontroly.

Jedno prohlaSeni o shod¢ se mize tykat variant materidlu nebo pfedmétu, které se lisi velikosti, tvarem,
tloustkou nebo barvou nebo zdrojem dodavky jedné nebo vice slozek, coz ma za nasledek omezeny pocet
zmén vykazatelnych latek, pokud jsou vyjmenovany vSechny vykazatelné latky. V takovém piipadé se musi
posouzeni shody tykat v§ech variant. Dokument musi popsat predméty rodiny vyrobk, jichZ se tyka, a dale
uvést, na kterém vyrobku je prohlaseni o shodé zaloZeno. Pro oddvodnéni vybéru musi byt k dispozici
podpirné doklady. Rozdily ve vykazatelnych latkach zptisobené riznymi zdroji dodavek musi byt oznaceny
napt. hvézdi¢kou u prislusnych latek. Dalsi informace o vykazatelnych latkach jednotlivych materiald nebo
predmétt musi byt K dispozici zakaznikovi nebo pfislusnému organu na vyzadani. Poskytované informace
nesmé&ji byt zavadéjici nebo nejednoznacné. Obdobny piistup se doporucuje pro odpovidajici informace.

Je-1i soucasti prohlaseni o shodé obecné vylouceni odpovédnosti, nemiiZze zneplatnit vyroky o shodé uvedené
V samotném prohlaseni o shodg.

Prohlaseni o shod¢ je dileZity nastroj pro ovéieni shody koneéného piedmétu z plastii s podminkami nafizeni
0 plastech a ramcového natizeni. Prohlaseni o shodé miize byt vydano pouze na zaklad¢ informaci o vyrobku,
pro ktery je vydavano. Tyto informace zahrnuji veskeré Udaje o Cinnosti pro zajisténi souladu provedené
provozovatelem podniku, ktery prohlaseni o shodé vydava, a nazyvaji se podpirné doklady (¢lanek 16
nafizeni o plastech). Tyto podpurné doklady vytvaii a uchovavd provozovatel podniku, ktery prohlaseni
0 shodé vydava. Nejsou urCeny k predavani v ramci dodavatelského tetézce, ale mély by byt na vyzadani
poskytnuty pfislusnym organtim. Prohlaseni o shodé, které provozovatel podniku obdrzi od dodavatele, se
stava spolu s dalsimi informacemi, jako jsou vysledky zkouSek provedenych pro dany vyrobek, soucasti jeho
¢innosti na zajisténi shody.

Vyrobce kone¢ného materialu nebo predmétu z plastd musi vydat prohlaseni o shodé pro sviij vyrobek, ktery
miuze byt sloZzen zvrstev plastd a neplastovych materiali, jako jsou adhezivni latky, tiskaiské barvy
a materialy pro povrchovou Upravu. Pro slozky tvofené vrstvami z plastll obdrZi prohlaseni o shodé. Pro
neplastové slozky nestanovi nafizeni o plastech povinnost vydavat prohlaseni o shodé. Protoze vSak natizeni
0 plastech vyzaduje, aby migrace povolenych latek a nékterych dalSich latek nepfekrocila stanovené migracni
limity, doporucuje se, aby vyrobci adhezivnich latek, tiskafskych barev a materialti pro povrchovou tGpravu
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poskytovali odpovidajici informace, které umozni vyrobei koneéného pfedmétu z plastti konstatovat soulad
téchto latek s pozadavky nafizeni o plastech. Tyto pokyny uvad&ji doporuceni, jaké informace, jeZ maji
poskytovat vyrobci adhezivnich latek, tiskarskych barev a materialti pro povrchovou upravu zpracovatelim
plastii, se povazuji za odpovidajici.

Prohlaseni o shodé a odpovidajici informace jsou potvrzenim ¢innosti pro zajisténi souladu provedenych
provozovatelem podniku, ktery dokumenty vydava. Cinnost pro zajisténi souladu zahrnuje posouzeni rizik,
véetné posouzeni nebezpeci latek ptidanych, vytvorenych nebo piitomnych v materidlu spolu s jejich
potencialem, pokud jde o migraci do potravin. Cinnost pro zajiténi souladu, ktera mize byt provedena,
zavisi na postaveni provozovatele podniku v dodavatelském fetézci a na informacich, které ma tento
provozovatel podniku k dispozici. Ulohy a povinnosti riiznych provozovateli podnikii, pokud jde o vydavani
prohlaseni o shodé, jsou vysvétleny v oddile 3 téchto pokynt. Oddil 4 téchto pokynt vysvétluje, které
informace musi byt v prohlageni o shodé uvedeny Vv zavislosti na postaveni provozovatele podniku
v dodavatelském fetézci.

Hlavni problém slozitych vyrobnich postupd spociva v tom, ze v Zadné jednotlivé fazi obvykle neni mozné
provést veskerou Cinnost pro zajisténi souladu: informace o chemickém sloZeni, 0 pfitomnosti nezamérné
pridanych latek jako necistot a rozkladnych produktii, 0 podminkach zpracovani plasti, 0 sloZeni potravin, 0
podminkéach skladovani a styku plastt s potravinami a dal$i nejsou v8echny znamy na urovni kazdého ¢lanku
dodavatelského fetézce. Pro zajisténi souladu koneéného ptedmétu je proto kliCova optimalizace vymény
informaci. Jinymi slovy, komunikace obéma sméry v dodavatelském fetézci pomuze uréit relevantni
informace, které umozni dodavatelim a zakaznikiim odpovidajicim zplisobem provadét vlastni Cinnost pro
zajisténi souladu. Pomutze také vytvaret divéru, coz ma zasadni vyznam, nebot prohlaSeni o shodé
nezahrnuje vSechny informace obsazené v podpurnych dokladech dodavatele.
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3 Ulohy a povinnosti v dodavatelském Fetézci
Povinnosti provozovateli podniki v souvislosti s informovanim v dodavatelském fetézci zaviseji na téchto
faktorech:

- druh vyrobku dodavané¢ho piimému zakaznikovi (chemické latky, meziprodukty, kone¢né materialy
uréené pro styk s potravinami nebo balené potraviny);

- Uloha provozovatele podniku; a

- postaveni provozovatele podniku v dodavatelském Fetézci.

Tyto aspekty budou vysvétleny nize. Upozoriiujeme, ze nize uvedené piiklady druhd materidla
a zpracovatelskych nebo vyrobnich operaci jsou uréeny pouze pro vyjasnéni a ilustraci a nejsou zamysleny
jako vycerpavajici.

3.1 Druh vyrobku dodavaného pfimému zakaznikovi

Lze rozlisit nasledujici ¢tyfi situace v zavislosti na tom, zda je vyrobek:

a) chemickd latka, napif. monomer nebo jina vychozi latka, véetné latek, na které se vztahuje
&l. 6 odst. 3 pism. d) nafizeni o plastech®, ptisada, rozpoustddlo, pomocna latka pro polymerizaci,
pomocnd latka pro vyrobu polymerd nebo jind pomocna latka, barvivo, plnivo atd. a smési ziskané
smisenim téchto latek, mezi nimiz neprob&hla chemicka reakce, na které se vztahuje ¢l. 6 odst. 3
pism. b) nafizeni o plastech. Stru¢né feceno, jde o jakoukoli z&kladni chemickou latku, kterd se
pouzije pii dal$i vyrobé materialt,, které se dale pouziji pfi vyrobé materialli a predmétt z plasti
urenych pro styk s potravinami. Nezahrnuje vSak piipravky nebo preparaty definované nize
v pismeni b).

b) ,,meziprodukt z plasti zminény v ¢lanku 15 naftizeni 0 plastech jako ,,meziprodukt jejich vyroby*,
napf. prasek, granule nebo vloky z plastu (v&etné ,masterbatch®), pre-polymer vyjma ¢&l. 6 odst. 3
pism. d) nafizeni o plastech, kazdy polotovar v podobé materialu nebo pfedmétu, jako je folie, laminat
apod., ktery vyZaduje dal$i zpracovani nebo piipravu, aby se znéj stal ,,hotovy“ material nebo
predmét. Stru¢né feceno, jde o kazdy vyrobek, ktery neni zakladni chemickou latkou ani hotovym
materidlem nebo predmétem z plastti. Pro ucely tohoto dokumentu se vrstvy plastd, které se maji
pouzit ve vicevrstvych materidlech a pfedmétech z vice materiall, ale nejsou jesté jejich soucasti,
povazuji za meziprodukty. Material nebo predmét, ktery ma jiz podobu kone&ného preparatu’, ale
stale jesté vyzaduje mechanické tvarovani za tepla®, aby predmét dosahl kone&ného tvaru (napf.
tepelné tvarovatelné folie a ptredlisky lahvi), se povazuje za meziprodukt. Diivodem je, Ze se vlivem
reakce a rozkladu maize ménit slozeni®.

c) ..neplastovy meziprodukt® je tiskaiska barva, materidl pro povrchovou pravu nebo adhezivni latka
pouzita pii potisku nebo povrchové Upravé piedméta z plasti nebo kombinovani plastovych vrstev. Je
tieba je dale nanaset na plasty a mohou vyzadovat suseni nebo tvrdnuti. Slozeni se miize ménit vlivem
reakce a rozkladu.

d) ,koneny material nebo piedmét zplasta“ vhodny ke styku s potravinami®®, ktery vsak
S potravinami jesté do styku nepfisel. Muze jit o tyto pfipady:

® Jsou-li pouzity jako monomery nebo jiné vychozi latky, pre-polymery a pfirodni nebo syntetické makromolekularni
latky, v¢etné jejich smési, s vyjimkou makromolekul ziskavanych mikrobialni fermentaci, pokud jsou monomery nebo
vychozi latky potiebné pro jejich syntézu zatazeny na seznam Unie. Musi byt uvedena jejich chemicka charakteristika.

® Masterbatch je pripravek z jednoho nebo vice polymert, které v sob& uchovavaji velkou koncentraci slozek, jako jsou
barviva, plniva, vlédkna, stabilizatory atd., jez ovliviuji fyzické vlastnosti konecného ptipravku. Masterbatch je uren ke
smiseni s polymerem, nepouziva se k vyrobé piedmétu jako takového.

" Preparat znamend, e material obsahuje zamérng p¥idané latky.

8 Tento pojem nezahrnuje tepelné spojovani a materialy se pied tepelnym spojenim povazuji za hotové predméty.

% Slozeni znamena skutetng pritomné latky, véetné reakénich a rozkladnych produktd.

10 Vgetng potravin ve velkoobchodnim baleni nebo potravinovych slozek & meziprodukti.
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3.2

i.  hotovy material nebo pfedmét z plastti ureny pro Styk s potravinami (napf. obalovy material,
nadoby na uchovavani potravin, potravin ve velkoobchodnim baleni nebo potravinovych
slozek, lahve, misky, kuchynské nadobi nebo nacini, plastové ¢asti strojii na zpracovani
potravin, plochy pro ptipravu potravin);

ii.  plastové vrstvy uvnitf hotového vicevrstvého materialu nebo ptedmétu z vice materialu (viz
ramecek nize);

iii.  hotové slozky kone¢ného materialu nebo pfedmétu uréeného pro styk s potravinami, které je
tteba pro vytvoreni konecného predmétu pouze spojit nebo smontovat, bud’ pii baleni ¢i
plnéni, nebo pted nim (napt. lahev a uzavér, miska a viko, ¢asti kuchynského nadobi nebo
strojui na zpracovani potravin).

Souhrnné feceno, jde o kazdy material nebo predmét, ktery je bez dalsi zmény slozeni materialu nebo
predmétu ptipraven pro styk s potravinami. Slozeni materialu uréeného pro styk s potravinami se vsak
muze jesté ménit vlivem rozkladu nebo vzajemného puisobeni s potravinami.

Uloha provozovatele podniku

,,Provozovatel podniku“ je definovan v ¢lanku 2 ramcového nafizeni jako ,.fyzicka nebo pravnicka osoba
odpovédna za dodrzovani pozadavkii tohoto narizeni v podniku, nad nimz vykonava kontrolu®.

Je dllezité prozkoumat ¢innost provozovatele, ktera je v tomto ohledu relevantni, a pak provozovateli ptifadit
jednu nebo vice uloh, jimiz budou nasledné uréeny jeho povinnosti:

a)

b)

d)

»Vyrobce latky* je kazdy provozovatel, ktery vyrabi nebo produkuje chemickou latku definovanou
v bodu 3.1. pism. a) té&chto pokyni.

»Vyrobce meziprodukti z plasti* je kazdy provozovatel, ktery pouziva chemické latky definované
v bodu 3.1. pism. a) téchto pokyni nebo jejich smési a zpracovava je do meziproduktti vymezenych
v bodu 3.1. pism. b) téchto pokyni. Zpracovanim se v této souvislosti rozumi kazda chemicka reakce
véetné polymerizace a fyzikalni postupy jako piimiseni, suseni, smichani apod., pokud jsou jejich
vysledkem meziprodukty popsané v bodu 3.1. pism. b) téchto pokynii. Patii sem také vyroba folii,
laminatt, predliskt atd., které¢ nejsou kone¢nymi materidly nebo vyrobky z plastli, pomoci postupti
jako extruze, laminace nebo vstiikovaci lisovani.

»Vyrobce neplastovych meziprodukti“ je kazdy provozovatel, ktery pouziva chemické latky
vymezené v bodu 3.1. pism. a) téchto pokyni nebo jejich smési a zpracovava je do meziproduktt
vymezenych v bodu 3.1. pism. ¢) téchto pokyni.

»Yyrobce kone¢nych materiali nebo predméta z plasti“ je kazdy provozovatel, ktery pouziva
chemickeé latky vymezené v bodu 3.1. pism. a) téchto pokynti a/nebo meziprodukty vymezené v bodu
3.1. pism. b) a ¢) téchto pokynt k vyrobé kone¢nych materialti nebo pfedméta definovanych
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v bodu 3.1. pism. d) téchto pokynid. Vyrobni postupy jsou v této fazi velmi rozmanité a zahrnuji
chemické postupy (napf. miseni reaktivnich slozek) i fyzikalni postupy, napf. extruzi, laminovani,
tvarovani vyfukovanim, vstifikovaci lisovani, potisk, povrchovou Upravu, kalandrovani, tepelné
tvarovani a vyfukovani s natahovanim.

e) ,Uzivatel materiald a predméti urcenych pro styk s potravinami® je kazdy provozovatel nebo

osoba, ktera uvadi potraviny, potravinové slozky nebo meziprodukty do styku s kone¢nym materialem
nebo pfedmétem definovanym v bodu 3.1. pism. d) téchto pokynt. To zahrnuje potravinaisky pramysl
ajeho dodavatele potravinovych slozek, maloobchodni prodejce s dodate¢nou tulohou uZivatele
a prodejce potravin (catering, restaurace, jidelny, pekafstvi, feznictvi a jiné prodejny potravin).
Patfi sem provozovatelé, kteti provadéji tikony popsané v bodu 3.1. pism. d) podbodu iii téchto
pokyntd pfedtim, neZ je material nebo pfedmét uveden do styku s potravinami, nebo b&hem tohoto
procesu a dalsi postupy potiebné pro baleni nebo plnéni. Ptikladem je naptf. uzavirani, kédovani,
opatieni Stitkem, uzavirani lahve, pasterizace nebo sterilizace balenych potravin atd.

Uzivatelé materiald urenych pro styk s potravinami, ktefi prodavaji potraviny spotiebitelim, maji
jesté dalsi ulohu jako ,,maloobchodni prodejci‘.

f) ,,Distributor® je kazdy provozovatel, ktery dodava produkty vymezené v bodu 3.1. pism. a), b), ¢)
nebo d) téchto pokyni provozovateli podniku, aniz by produkt sam vyrabél. Prodava-li tento
provozovatel spotiebitelim, ma namisto toho ulohu maloobchodniho prodejce. Distribuéni terminaly
supermarketti a velkoobchodni prodejny spadaji pod pojem ,,maloobchodni prodejce*.

V zavislosti na zemi pivodu prodavanych produkti mize mit distributor jest¢ dalsi tlohu dovozce
(viz nésledujici bod).

g) ,Dovozce“ je kazdy provozovatel podniku, ktery uvadi nebo ma v umysl uvést do volného obéhu
v EU zbozi definované v bodu 3.1. pism. a), b), ¢) nebo d) téchto pokynt pochézejici ze zemi nebo
tizemi, které netvoii soucast celniho uzemi EU'. Nakup od zastupce nachézejiciho se na celnim
Uzemi EU, ktery zastupuje prodejce ze treti zemé&, neni dovoz; v takovém piipadé by byl dovozcem
tento zastupce.

Nakup od prodejce nachazejiciho se v jiné zemi v ramci celniho Uzemi EU neni dovoz; v takovém
ptipadé mize mit kupujici ulohu distributora nebo jinou tlohu podle svych ¢innosti.

h) ,,Maloobchodni prodejce* je provozovatel podniku, ktery prodava koneéné materialy a vyrobky
z plasti (s potravinami nebo bez nich) vyhradné koneénému spotiebiteli. Sem patii distribu¢ni
terminaly supermarketi a velkoobchodni prodejny. Jestlize tento provozovatel prodava jinému
provozovateli podniku, ma Glohu distributora.

1 Zahrnuje zem& EU, EHP a viechny staty, s nimiZ je zfizena celni unie pro materialy uréené pro styk s potravinami.
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i) ,Koneény spotiebitel neni provozovatel podniku, nybrz soukroma osoba, ktera nakupuje potraviny
nebo materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami nebo jejich kombinaci v podobé balenych
potravin od maloobchodniho prodejce nebo ,,uzivatele. Spotiebitel by se mél fidit navodem K pouziti.

Provozovatel podniku, ktery v piipadé ur¢itého vyrobku zaujiméa vice tloh, musi plnit povinnosti vyplyvajici
z kazdé urcené ulohy.

3.3 Povinnosti vyplyvajici z ridznych roli provozovatele

V ¢l. 15 odst. 1 nafizeni o plastech se stanovi obecna povinnost, ze ve vSech fazich obchodovani
v dodavatelském fetézci kromé maloobchodniho prodeje musi byt k dispozici prohlaseni o shodé.

Dodavatel meziproduktd, které nejsou z plastii, nybrz jde o tiskafské barvy, materidl pro povrchovou upravu
nebo adhezivni latky, nemusi ptedkladat prohlaseni o shodé (pokud tato povinnost nevyplyva z vnitrostatnich
pravnich ptedpisi, nebot’ pozadavky nejsou harmonizovany na urovni EU), ale doporucuje se, aby poskytl
zakaznikovi odpovidajici informace.

ProhlaSeni 0 shodé nemusi byt nutné fyzicky pfipojeno ke zboZzi a nemusi se také zasilat pokazdé, kdyz
zakaznik obdrzi opakovanou objednavku téhoz zbozi. Mélo by byt dano zakaznikovi k dispozici bud’
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V papirové formé nebo elektronicky nebo podle dohody se zakaznikem formou stazeni z internetovych
stranek™. Relevantni zmény pravnich piedpist a/nebo jakékoli zmény latek nebo slozeni materialu nebo
Cistoty, které maji dopad na prohlaseni o shod¢ vydané podle této kapitoly, vyzaduji aktualizaci prohlaseni
0 shodé. Dodavatel musi zakaznika o takovych aktualizacich informovat. Zakaznik neméa zdkonnou povinnost
vyzédat si aktualizaci v pfipadé zmén pravnich predpist, ale je osvédcenym postupem t0 u€init. Doporucuje
se uplatiiovat stejny piistup k odpovidajicim informacim o neplastovych meziproduktech.

V piipadé, Ze si prohlaseni o shodé vyzadaji donucovaci organy, mélo by jim byt bezodkladné poskytnuto.

V oddile 4 téchto pokynt bude dale vysvétleno, které ¢asti prohlaseni o shodé stanoveného v piiloze IV
nafizeni o plastech jsou relevantni, a dale budou uvedeny podrobnosti tykajici se obsahu kazdé z téchto ¢asti,
a to v zavislosti na Gloze provozovatele podniku.

Dalsi povinnosti tykajici se informaci dostupnych v dodavatelském fetézci jsou stanoveny v ¢lanku 15
ramcového natizeni. O vSech téchto aspektech neni v téchto pokynech podrobné pojednano, ale nékdy na né
bude odkazovano, pokud to bude povazovano za relevantni.

Podrobné povinnosti pro jednotlivé role provozovatela:

a) ,Vyrobce latek* je vynat zoblasti plisobnosti nafizeni o spravné vyrobni praxi, ale mél by
poskytovat informace o vhodnosti latky/latek pro pouziti pii styku s potravinami a vydavat
a poskytovat prohlaseni o shodé v pfipadech i) az iii) nize a doporucuje se, aby vydaval a poskytoval
odpovidajici informace v piipadé iv) nize.

Je tfeba rozliSovat mezi t€mito situacemi:

i) latky povolené a uvedené v piiloze I nafizeni o plastech a pouzivané k vyrob¢ plasti;

i) latky osvobozené od povolovani auvedeni v nafizeni o plastech, ale pouzivané k vyrobé
plastti, na néz se vztahuje ¢l. 6 odst. 1, 2, 3, odst. 4 pism. b) nebo odst. 5 natizeni o plastech;

iii) latky ur¢ené pro pouZiti za funkéni bariérou, a tedy osvobozené od povolovani a zatazeni, na
néz se vztahuje ¢1. 13 odst. 2 pism. b) nebo ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o plastech; a

iv) latky pouzivané k vyrobé adhezivnich latek, materidld pro povrchovou upravu nebo
tiskafskych barev.

Pozadavky na informace v téchto pfipadech budou vysvétleny v bodu 4.2 téchto pokynu.

b) ,Vyrobce meziprodukti z plasti“ musi vzdy vydat aposkytnout prohlaseni o shodé¢ svému
pfimému zakaznikovi. Pozadavky na informace v tomto pfipadé budou vysvétleny v bodu 4.3.1 téchto
pokynd.

c) Doporucuje se, aby ,vyrobce neplastovych meziprodukti“ vzdy vydaval a poskytoval svému

pfimému zékaznikovi odpovidajici informace. Doporucené informace pro tento piipad budou
vysvétleny v bodu 4.3.2 téchto pokyntl.

12 Dodavatel musi zakaznika informovat o internetové strance, z niz méa dokument stahnout.
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d)

9)

»Vyrobce koneénych materialii nebo predmétii z plasti musi vzdy vydat a poskytnout prohlaseni
0 shodé svému pfimému zakaznikovi. Pozadavky na informace v téchto pfipadech budou vysvétleny
vbodu 4.4 téchto pokynl. Vyjimkou je, kdyz je ptimy zdkaznik koneénym spotiebitelem nebo
maloobchodnim prodejcem a nema jinou ulohu (viz bod 3.2. pism. h) téchto pokynu). V takovém
ptipad¢ je tfeba vénovat zvlastni pozornost pozadavkiim na oznaCovani podle ¢€l. 15 odst. 1 pism. b)
ramcového natfizeni.

Jestlize provozovatel podniku material z plastt ureny pro styk s potravinami nejen vyrabi, nybrz také
pouziva ve svych prostorach, neni nutné vydéavat prohlaseni o shodé¢ mezi jednotlivymi prostorami
tohoto provozovatele (viz piiklad vyrobce nealkoholickych napoji v ramec¢ku na strané 11). Musi
v8ak uchovavat podptrné doklady.

LUZivatel materidli a predméti uréenvch pro styk s potravinami“ musi vénovat zvlastni
pozornost pokyniim pro spotiebitele, jez vydava prostiednictvim odpovidajiciho oznaceni, aby se
S balenymi potravinami zachazelo bezpe¢né a vhodnym zplsobem. To se tyka zejména omezeni
podminek skladovani (teplota, délka styku atd.) a pfipadné opakovaného ohiivani.

,Uzivatel“ musi uchovavat ,podpurné doklady* obsahujici informace o vykonané ¢innosti pro
zajisténi souladu a vhodny dikaz bezpeCnosti materiadlu nebo predmétu uréeného pro styk
s potravinami, pokud jde o konkrétni potravinu, pro kterou je pouzivan (viz téZ ramecek na strané 12).

wDistributor® musi svému ptimému zakaznikovi vydat a poskytnout prohlaseni o shodé a doporucuje
se, aby v zavislosti na vyrobku, ktery prodavé (viz bod 3.2. pism. a), b), a ¢) té&chto pokynti) vydaval
a poskytoval odpovidajici informace. Pozadavky na informace v téchto piipadech jsou vysvétleny
v bodech 4.2, 4.3 a4.4 téchto pokynu. Vyjimkou je, pokud je piimy zakaznik maloobchodnim
prodejcem anemd jinou Ulohu (viz bod 3.2. pism. h) téchto pokynt). V takovém ptipadé je tieba
vénovat zvlastni pozornost pozadavkiim na oznacovani podle ¢l. 15 odst. 1 pism. b) ramcového
nafizeni. Musi byt poskytovany jasné a snadno srozumitelné pokyny pro bezpec¢né a vhodné pouziti
vyrobku. Sem patii také objasnéni piipadnych omezeni, co se tyce pouziti. Pokud jde o prohlaseni
0 shodé nebo odpovidajici informace, distributor si maze zvolit bud’ zaslat dokument od dodavatele
svému zakaznikovi (s krycim listem, v némz popisuje svou roli v dodavatelském fetézci), nebo vydat
vlastni dokument, ktery zaznamenava piislusné informace obsazené v dokumentu dodavatele.

»Dovozce* latek, meziproduktl, a materialti, které dosud nepfiSly do styku s potravinami, jenz
prodava tyto produkty jinym provozovatelim podniki kromé maloobchodnich prodejct, musi svému
pfimému zakaznikovi vzdy vydat a poskytnout prohlaseni o shod¢ a doporucuje se, aby vydaval
a poskytoval odpovidajici informace v zavislosti na vyrobku, ktery dovazi.

sDovozce* materiali a predmétt, které dosud neptiSly do styku s potravinami, jenz prodava své
produkty spotiebiteliim nebo maloobchodnim prodejciim, ktefi nemaji jinou Ulohu (viz bod 3.2. pism.

g) téchto pokynit), nemusi vydavat a poskytovat prohlaseni o shodé. V tomto piipadé je tieba vénovat
zvlastni pozornost pozadavkiim na oznacovani podle ¢l. 15 odst. 1 pism. b) raimcového natizeni.
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4 Informace obsazené v prohlaseni o shodé a v odpovidajicich informacich
Vv dodavatelském retézci

4.1 Uéel této kapitoly a obecné informace

Ucelem této kapitoly je uréit informace, které by mély byt uvedeny v prohlaseni o shodg, aby byly splnény
pozadavky nafizeni o plastech, nebo jejichZ poskytovani se doporucuje v piipadé odpovidajicich informaci
pro neplastové materialy.

Jakékoli zmény pravnich predpisii nebo zmény latek nebo slozeni materialu nebo Cistoty, které maji dopad na
prohlaseni o shodé vydané podle této kapitoly, vyzaduji aktualizaci prohlaSeni o shod¢ a doporucuje se, aby
byly zohlednény v odpovidajicich informacich pro neplastové materialy.

Totoznosti provozovatele podniku v prohlaSeni o shodé se rozumi tiedné zapsané jméno spole¢nosti.

Adresou provozovatele podniku Vv prohlaseni o shodé se rozumi fyzicka adresa spolecnosti; muze byt
doplnéna internetovou adresou. Je-li provozovatel podniku, ktery vydava prohlaseni o shodé, totozny
s provozovatelem podniku, ktery vyrabi nebo dovazi, pak mohou byt body 1) a 2) prohlaseni o shodé spojeny
a vyplnény najednou, nevede-li to k nejasnostem v dokumentu.

Jestlize se provadi nékolik vyrobnich operaci na riznych fyzickych lokalitach na Uzemi EU v ramci jednoho
podniku, mtiZze vydat prohlaseni o shodé jedna odpovédna funkce za vSechny vyrobni operace spole¢nosti.
Takeé v tomto ptipadé mohou byt body 1) a 2) prohlaseni o shodé spojeny a vyplnény najednou.

Cisla uvedena pod kazdym prohlasenim o shodé odkazuji na aspekty zafazené pod stejnymi &isly do piilohy
IV nafizeni o plastech. V piipadé odpovidajicich informaci se doporucuje pouzit stejné poradi.

4.2 Vyrobci, distributofi nebo dovozci latek

Provozovatelé podniki, ktefi jsou vyrobci, distributory nebo dovozci latek, by méli vydavat a poskytovat
prohlaseni o shodé, jestlize tyto latky maji byt pouzity v materidlech a ptedmétech z plasti urenych pro styk
s potravinami. Doporucuje se, aby provozovatelé podniki, ktefi jsou vyrobci, distributory nebo dovozci latek
pouzivanych v adhezivnich latkach, tiskatfskych barvach nebo materidlech pro povrchovou Upravu, jez maji
byt pouzity v materidlech a ptedmétech z plastli uréenych pro styk s potravinami, vydavali a poskytovali
odpovidajici informace pro latky, na néZ se vztahuje nafizeni o plastech.

4.2.1 Latky pro vyrobu plastu

Prohlaseni o shodé¢ uvedené nize zohlediiuje informace, které maji byt poskytovany pro jednotlivé latky.
V piipad€ smési latek by mély byt v prohlaseni o shod¢ uvedeny piislusné informace pro kazdou latku dané
smési. Obsahuje-li smés latky kategorie A) i B) uvedené nize, mély by byt piislusné informace z bodu A) a B)
kombinovany.

M¢ly by byt uvedeny tyto informace:
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A) Prohliseni o shodé pro povolené latky uvedené v priloze | nafizeni o plastech a pouzivané
K vyrobé plasti

=

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery vydava prohlaseni o shodé.

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery latku vyrabi nebo dovazi.

3. Totoznost latky: méla by byt uvedena alespon jedna z nasledujicich informaci: obchodni nédzev, ¢islo
latky materi&lu uréeny pro styk s potravinami, referenéni ¢islo, ¢islo CAS nebo chemicky nézev latky,
jak je uvedena v tabulce 1 ptilohy | natizeni o plastech (dale jen ,,seznam Unie*). V piipad¢é prisad
S dvojim pouZitim by mélo byt rovnéz uvadéno bud’ ¢islo pro potravinaiské ptidatné latky E, nebo
Cislo FL latky ur¢ené k aromatizaci.

V piipadé latek podléhajicich omezenim uvedenym v piiloze I natizeni o plastech, nebo jestlize je
nasledny provozovatel informovan, Ze nasledni provozovatelé musi stanovit dalsi specifikace pouziti,
mélo by byt uvedeno alespon ¢islo latky pro material uréeny pro styk s potravinami a volitelné téz
¢islo CAS, referencni ¢islo nebo chemicky nazev, jak je uveden v seznamu Unie.

4. Datum prohléseni.

n

5 5.

a. Potvrzeni, Ze latka je povolena podle nafizeni o plastech, spolu s jejim pouzitim v polymeru
(uvadi se v sloupci 5 a 6 seznamu Unie: monomer a/nebo ptisada a/nebo pomocna latka pro
vyrobu polymert), doplnéné relevantnimi informacemi v sloupci 10 v seznamu Unie.

b. Potvrzeni, Ze latka ma technickou kvalitu a Cistotu, ktera je vhodna pro zamyslené a piedvidatelné
pouziti, a ze necistoty byly posouzeny v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech, nebo Ze
naslednému uzivateli jsou poskytnuty informace, které jsou dostateéné k posouzeni jeji vhodnosti
pro zamyslené pouziti.

6. 6.
a. Piislusna omezeni, jak jsou uvedena v ptiloze | a Il natizeni o plastech, napt. SML, SML (T), OM

nebo potvrzeni, Ze se zadna omezeni neuplatni.
b. Potvrzeni, Ze jsou splnény specifikace tykajici se slofeni nebo istoty, jak jsou uvedeny v sloupci
10 seznamu Unie, nebo Ze se zadné specifikace neuplatni.
7. 'V ptipadé piisad s dvojim pouzitim podle potieby potvrzeni, ze dana latka splituje Kritéria pro éistotu
potravinaiskych ptidatnych latek.
8. Specifikace pouziti ve vztahu ke koneénému piedmétu, jak je uvedena v sloupci 10 seznamu Unie.
Udaj o tom, zda je tieba dodrzovat dalsi specifikace pouZiti, nebo udaj, Ze nasledny uZivatel musi
Vv pripad¢ potieby urcit dalsi specifikace pouziti.

i.  Specifikace pouziti, pokud jde o druh nebo druhy potravin.

13 Ve fazi latek zpravidla jesté neni mozné uréit specifikace pouziti nad ramec téch, které jsou uvedeny v nafizeni
o plastech, a proto jde o hlavni povinnost v pozd&jsich fazich vyroby. Z&kaznik a dodavatel se v8ak mohou dohodnout
na dalsich specifikacich pouziti, které by mély byt v této fazi soucasti prohlaseni o shodé.
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ii.  Specifikace doby a teploty pro zpracovani a skladovani pfi styku s potravinami.
iii.  Dal$i omezeni pouziti.
9. Neni relevantni, zahrnuto v bodu C).

B) Prohliseni o shodé pro latky, na néz se vztahuje €l. 6 odst. 1, 2, 3, odst. 4 pism. b) a odst. 5
narizeni o plastech, které nejsou zarazeny na seznam Unie, ale pouZivaji se kK vyrobé plasta

=

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery vydava prohlaseni o shodé.

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery latku vyrabi nebo dovazi.

3. Totoznost latky: méla by byt uvedena alespon jedna z nasledujicich informaci: obchodni nézev, ¢islo
latky pro material uréeny pro styk s potravinami, referen¢ni ¢islo, ¢islo CAS nebo chemicky nazev
latky.

V piipadé latek podléhajicich omezenim uvedenym v seznamu Unie nebo ve vnitrostatnich pravnich
predpisech™, nebo jestlize je nasledny provozovatel informovan, e nasledni provozovatelé musi urdit
dalsi specifikace pouziti, mélo by byt uvedeno alespoii jedno z téchto Eisel:

Cislo CAS, ¢&islo latky pro material uréeny pro styk s potravinami, referenéni ¢islo nebo chemicky
nazev.

V ptipadé pFisad s dvojim pouZitim by mélo byt vykazovano bud’ ¢islo pro potravinarské piidatné
latky E nebo ¢islo FL latky uréené k aromatizaci.

n

4. Datum prohlaseni.
5. 5.
a. Jeden ze tii idaji uvedenych nize

i.  Pro latky, na které se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 natizeni o plastech:

Potvrzeni, Ze na latku spolu s jejim pouzitim v polymeru (uvadi se v sloupci 5 a 6 seznamu
Unie): monomer a/nebo piisada a/nebo pomocna latka pro vyrobu polymerd, doplnéna
relevantnimi informacemi v sloupci 10 v seznamu Unie,"™ se vztahuje povoleni podle nafizeni

0 plastech (i kdyz neni vyslovné uvedena v sezhnamu Unie).

Dale by méla byt uvedena totoznost ¢isla latky pro material uréeny pro styk s potravinami, které
se na ni vztahuje.

Zvlasté u polymernich piisad, na které se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 pism. c), a pre-polymert, na
které se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 pism. d), musi byt uvedeno potvrzeni, Zze viechny monomery,

Z nichz se tyto latky vyrabé&ji, jsou zatazeny na seznam Unie, a méla by byt sdélena ¢isla
materialti urenych pro styk s potravinami povolenych monomert, které podléhaji omezeni.

ii.  Pro latky, na které se vztahuje ¢l. 6 odst. 1, 2, odst. 4 pism. b) nebo odst. 5 nafizeni o plastech:
mélo by byt uvedeno potvrzeni, Ze dana latka i jeji pouziti jsou povoleny podle vnitrostatnich
pravnich piedpist. Na tyto vnitrostatni pravni predpisy by mél byt uveden odkaz. Nebo
eventualn¢:

iii.  Pro latky, na které se vztahuje ¢l. 6 odst. 1, 2, odst. 4 pism. b) nebo odst. 5 nafizeni o plastech:
mélo by byt uvedeno potvrzeni, Ze dana latka byla posouzena z hlediska rizik v souladu
s ¢lankem 19 natizeni o plastech, nebo by mély byt poskytnuty ptislusné informace na podporu
posouzeni rizik podle ¢lanku 19 nafizeni o plastech naslednym provozovatelem na zakladé
podminek pouziti.

b.  Potvrzeni, ze latka ma technickou kvalitu a ¢istotu, ktera je vhodna pro zamyslené
a predvidatelné pouziti, a Ze necistoty byly posouzeny

v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech nebo Ze naslednému uzivateli jsou poskytnuty
informace, které jsou dostatecné k posouzeni jeji vhodnosti pro zamyslené pouziti jako monomer
nebo jina vychozi latka, ptisada nebo pomocna latka pro vyrobu polymerd.

Y Vnitrostatni pravni predpisy v ¢lenskych statech EU nebo piipadné v zemich EHP.
15 Viz ramedek Priklady specifikaci pouziti latky na této strance.
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Relevantni omezeni uvedena v piiloze | a Il nafizeni o plastech, napi. SML, SML(T), mlﬁ
(relevantni pro latky zminéné v bodu 3.3. pism. a) podbodu i) téchto pokynu: vztahuje se na né
polozka v seznamu Unie) nebo uvedené ve vnitrostatnich pravnich predpisech (v takovém
ptipadé uved’te odkaz na tyto predpisy) nebo potvrzeni, Ze se neuplatni zadné omezeni.

b.  Potvrzeni, Ze jsou splnény specifikace sloZeni nebo Zistoty™ uvedené v sloupci 10 seznamu
Unie (relevantni pro latky zminéné v bodu 3.3. pism. a) podbodu i) téchto pokyn) nebo
uvedené ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech (v takovém ptipade uved'te odkaz na tyto
ptedpisy) nebo potvrzeni, Ze se neuplatni zadné specifikace.

7. 'V ptipadé pFisad s dvojim pouZitim podle potieby potvrzeni, Ze dana latka spliiuje Kritéria pro Cistotu
potravinaiskych ptidatnych latek.

8. Specifikace pousiti'® ve vztahu ke koneénému predmétu nebo tidaj 0 tom, zda je tieba dodrzovat dalsi
specifikace pouziti, nebo udaj, Ze nasledny uzivatel musi v ptipadé potieby stanovit dalsi specifikace
pouziti.

a.  Specifikace pouziti, pokud jde o druhy potravin®® uvedené v sloupci 10 seznamu Unie.

b.  Specifikace doby a teploty pro zpracovani a skladovani pfi styku s potravinami Vv sloupci 10
seznamu Unie.

C. Dalsi omezeni pouZiti.

9. Neni relevantni.

C) Prohlageni o shodé pro litky, na né’ se vztahuje &l. 13 odst. 2 pism. b)* nebo &1. 14 odst. 2
narizeni o plastech, které jsou uréeny pro pouziti za funkéni bariérou, a jsou tedy osvobozené
od povolovani a zafazeni na seznam Unie

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery vydava prohlaseni o shode¢.
Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery latku vyrabi nebo dovazi.
Totoznost latky: chemicky ndzev latky nebo ¢islo CAS.

Datum prohla$eni.

5.

a. Potvrzeni, Ze latka nespliuje kritéria pro zafazeni mezi latky ,,mutagenni®, ,karcinogenni*
nebo ,toxické pro reprodukci® podle kritérii stanovenych v oddilech 3.5, 3.6. a 3.7 pfilohy I
natizeni (ES) &. 1272/2008?" o klasifikaci, oznatovani a baleni latek a smési (dale jen ,,nafizeni
CLPY).

b. Potvrzeni, ze latka neni nanomaterial ve smyslu definice uvedené v doporuc¢eni Komise ze dne
18. #ijna 2011 o definici  nanomateridlu  (2011/696/EU)**  (dale jen ,,doporudeni
0 nanomaterialu®).

SAE A

18 Viz ramedek Piiklady omezeni QM.

7 Viz ramegek Specifikace &istoty nebo sloZen.

18 Viz ramegek Piiklady specifikace pouziti materiald.

9 Viz ramegek Piiklady druhi potravin.

% Na latky uvedené v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) nafizeni o plastech se vztahuje bod A) vy3e.

2! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznadovani a baleni
latek a smési, o zméné a zrueni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006, Uf. vést.
L 353, 31.12.2008, s. 1.

22 Doporuéeni Komise ze dne 18. fijna 2011 o definici nanomaterialu (2011/696/EU), Uk. v&st. L 275, 20.10.2011, s. 38.
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© 0N

4.2.2

Nepouzije se.
Nepouzije se.

Nepouzije se.
Informace, ze latka mtize byt pouzita pouze za funkcni bariérou a Ze migrace latek do potravin nebo

simulantii potravin nesmi byt zjistitelna s limitem detekce 0,01 mg/kg.

Latky pro vyrobu neplastovych meziproduktl: adhezivni latky, materialy pro
povrchovou Upravu nebo tiskarské barvy

Doporuéeni ohledné odpovidajicich informaci pro latky uvedené v priloze I nebo II narizeni

o plastech s Udajem SML nebo SML(T), které se pouzivaji k vyrobé adhezivnich latek, materiald

pro povrchovou upravu nebo tiskarskych barev

Pro latky pouzivané k vyrob& neplastovych meziproduktd neplati na Grovni EU zakonna povinnost
vydavat prohlaseni o shod¢ jako pro plasty.

Doporucuje se vSak, aby byly vydavany a poskytovany odpovidajici informace, které se tykaji latek
uvedenych v pfiloze I nebo II nafizeni o plastech s idajem SML nebo SML(T) a latek téchto kategorii:

- soli povolenych kyselin, fenoly nebo alkoholy, na néz se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 pism. a) nafizeni
o plastech;

- smési, na néz se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 pism. b) natizeni o plastech;

- polymeraéni ptisady, na néz se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 pism. c¢) nafizeni o plastech;

- polymeracni vychozi latky, na nézZ se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 pism. d) nafizeni o plastech;

jestlize jsou omezeni pro souvisejici latky uvedena v pfiloze I nebo II nafizeni o plastech.

Pro informovani o latkdch s omezenimi v koneéném materialu nebo pifedmétu z plastu se povazuji za
odpovidajici tyto informace:

1.
2.
3.

©ONo A~

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery vydava odpovidajici informaci.

Neni relevantni.

Totoznost latky: mélo by byt uvedeno cislo CAS, &islo latky pro material uréeny pro styk
s potravinami, referenéni &islo nebo chemicky nazev. V piipadé pFisad s dvojim pouitim™ by mé&lo
byt vykazovano ¢islo pro potravinaiské piidatné latky E nebo ¢islo FL latky urcené k aromatizaci.
U latek, na néZ se vztahuje ¢l. 6 odst. 3 nafizeni o plastech, by méla byt uvedena totoznost latky, pro
kterou je stanoveno omezeni.

Datum dokumentu.

Potvrzeni, ze latka je povolena podle natizeni o plastech.

Piisluina omezeni uvedené v piiloze I a II nafizeni o plastech, napt. SML, SML (T), QM.

Nepouzije se.

Informace na podporu posouzeni rizik podle ¢lanku 19 natizeni o plastech, jez ma provést nasledny
uzivatel na zakladé podminek pouziti.

Je-li to vhodné, Gdaj o druhu nebo druzich potravin® nebo specifikace doby a teploty pro zpracovani
a skladovani pii styku s potravinami®.

Neni relevantni.

2 Viz ramecek Piisady s dvojim pouzitim.

2 Viz rAmecek Piiklady omezeni QM.

2 Viz rAmecek Piiklady druhu potravin.

% Viz rAmecek Piiklady specifikace pouziti materialu.
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4.3 Vyrobci, distributofi nebo dovozci meziprodukti

4.3.1 Vyrobci, distributori nebo dovozci meziproduktl z plastu

Prohlaseni o shodé pro meziprodukt z plasti, véetné plastovych vrstev uréenvch k pouziti,

ale dosud nepouzitych ve vicevrstvych materialech a predmétech z vice materiali

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery vydava prohlaseni o shodé.

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery vyrabi nebo dovazi meziprodukty z plastu.

Totoznost meziproduktu z plastii (obchodni nazev a druh polymeru®).

Datum prohlaseni.

Potvrzeni, ze meziprodukt z plastt spliiuje relevantni pozadavky nafizeni o plastech a ramcového

nafizeni, jak je uvedeno nize:

a. Potvrzeni, ze meziprodukt se vyrabi pouze z monomert, ostatnich vychozich latek a ptisad,
které jsou povoleny podle natizeni o plastech®,

b.  Potvrzeni, ze zamérné pfidané latky nepodléhajici zafazeni na seznam Unie spliiuji ptislusné
pozadavky ramcového natizeni a Ze bylo provedeno posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 19
natizeni o plastech. Jestlize nasledny provozovatel musi provést dalsi kroky posouzeni rizik
v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech, musi byt uvedena totoznost latky (chemicky nazev
a ¢islo CAS) spolu s relevantnimi informacemi potiebnymi pro posouzeni rizik?.

Cc.  Potvrzeni, ze meziprodukty reakce, rozkladné nebo reakéni produkty spliuji prislusné
pozadavky ramcového natizeni a Ze bylo provedeno posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 19
nafizeni o plastech. Jestlize nasledny provozovatel musi provést dalsi kroky posouzeni rizik
v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech, musi byt uvedena totoznost latky (chemicky nazev
a &islo CAS) spolu s relevantnimi informacemi potiebnymi pro posouzeni rizik®.

6. Informace o latkach s omezenim v piiloze | nebo I1** nafizeni o plastech a 0 zAmérné ptidanych

latkach, které podléhaji omezenim podle vnitrostatnich pravnich predpisa®*®

a. Pro latky, které podléhaji omezenim pouze podle vnitrostatnich pravnich piedpist, by mél byt

na tyto pouZitelné vnitrostatni pravni predpisy uveden odkaz*'.

b. Méla by byt uvedena totoznost latek (nejméné jeden z nasledujicich udaji: ¢islo latky pro

material uréeny pro styk s potravinami, referen¢ni Cislo, ¢islo CAS nebo chemicky nazev latky).
V nasledujicich piipadech

agrwbdE

2" Viz rameéek P¥iklady druhti polymert.

%8 Pro plasty uréené k pouziti za funkéni bariérou neni bod 5a prohlageni o shod& relevantni.

% Relevantnimi informacemi se rozumi mnozstvi ptitomné latky nebo odpovidajici informace, které umozni posouzeni
expozice, a mohou obsahovat takeé toxikologické informace o dané latce.

% Relevantnimi informacemi se rozumi mnozstvi pritomné latky nebo odpovidajici informace, které umozni posouzeni
expozice, a mohou zahrnovat také toxikologické informace o dané latce.

* Tyto informace by mély byt uvedeny rovn&Z pro plasty uréené pro pouziti ve vicevrstvych materialech a predmétech
Z vice materiald.

%2 nitrostatni pravni piedpisy &lenskych stati EU nebo ptipadné zemi EHP.

% Je nutno ov&fit pozadavky vnitrostatnich pravnich piedpisi. Pokud jde o plasty ve vicevrstvych materialech
a predmétech z vice materiald, je nutno provefit, jaké pozadavky na vicevrstvé materialy a pfedméty z vice materialt
jsou pouzitelné podle vnitrostatnich pravnich predpist.

% Tyka se barviv, pomocnych latek pro vyrobu polymert, latek na prozatimnim seznamu.
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neni sdéleni totoznosti latky v prohlaseni o shodé€ povinné, jestlize je zakaznik informovéan
0 piitomnosti nesd&lenych latek™:
i. Provozovatel podniku potvrzuje, ze latka nemigruje ve zjistitelnych koncentracich,

s uvedenim detek&niho limitu®, jestliZe je material pouzivan za podminek vyslovngé
specifikovanych v bodu 8 prohlaseni o shodé.

ii. Provozovatel podniku potvrzuje, Ze nemuze byt prekrocena jedna desetina omezeni>’
v dané tloust'ce vrstvy materialu nebo koncentraci materialu ve smési, pokud jsou v bodu 8
jasné specifikovany podminky pouziti, pro néz je splnéni podminek vypocteno nebo
testovano.

ili. Provozovatel podniku potvrzuje, Ze zbytkova koncentrace je tak nizka, ze neni piekrocena
jedna desetina omezeni podle vypoctu nejhorsiho pfipadu nebo modelovéani nebo
migracnich udaju.

Podbody i., ii. a iii. mohou byt dale upfesnény na zaklad¢ patfi¢né tirovné komunikace mezi
provozovatelem podniku a zakaznikem, aby mohl zakaznik na zakladé informaci ziskanych

0 dalsich materialech dodanych tymz nebo jinymi dodavateli prokazat, ze nemize byt

prekro¢ena hodnota SML (pfiklady jsou uvedeny na konci tohoto dokumentu).

c. Omezeni latek (SML, SML(T), QM) nebo potvrzeni, Zze nejsou pouzity zadné latky s omezenim
uvedenym v ptiloze I natizeni o plastech. Tato informace je povinnd i v ptipadé¢, ze neni sdélena
totoznost latek podle bodu 6) pism. b. podbodi i. az iii. vyse®. Jestlize ma latka jedine¢né SML
a jeji sdéleni predstavuje sdéleni ditvérné informace, musi byt potvrzena alespon existence omezeni
pro danou latku®.

d. JestliZe jsou pfitomny latky uvedené v bodu 1. ptilohy Il nafizeni o plastech, potvrzeni, Ze tyto
latky se nemohou uvoliiovat nad udany limit, nebo Udaj pro nasledného provozovatele, aby
ptitomnost uvedenych latek ovéril.

e. Jestlize by materialy a predméty z plasti mohly uvoliiovat primarni aromatické aminy (PAA), na
néz se vztahuje bod 2. prilohy Il nafizeni o plastech, nebo jestlize jsou pfitomny latky, které mohou
generovat PAA, na néz se vztahuje bod 2. piilohy II natizeni o plastech, potvrzeni, Ze tyto PAA se
nemohou uvolfiovat nad limit detekce. Eventualné muize byt o tom, které PAA musi byt
kontrolovany, informovan nasledny provozovatel.

f. V piipad¢, Ze nasledny provozovatel musi provadét dalsi kroky Cinnosti pro zajisténi souladu, musi
byt uvedena totoznost latky (chemicky nédzev a ¢islo CAS) spolu s relevantnimi informacemi.

7. Informace o pFisaddch s dvojim pouZitim.
Totoznost latky (ndzev latky a ¢islo E nebo ¢islo FL), jak je uvedena v evropskych pravnich
predpisech o ptisadach a latkach uréenych k aromatizaci (nafizeni (ES) &. 1333/2008%°
0 potravinafskych ptidatnych latkach, nebo nafizeni (ES) ¢. 1334/2008* 0 aromatech).

% Z hlediska transparentni komunikace v dodavatelském Fetézci by nesd&leni totoznosti latky v prohlaseni o shodé mélo
byt vyjimkou a provozovatelé podnikii by se méli dohodnout na sdélovani totoznosti.

% Limit detekce miize byt experimentalni hodnota, prahova hodnota z modelovéni, nebo hodnota dan vypoctem
v nejhorsim ptipade€. Limit detekce analytické metody musi byt nizsi nez platné omezeni pro danou latku.

%7 \/ychazi se z piedpokladu, 7e v materialu miize byt kombinovéano az 10 vrstev obsahujicich tutéz latku.

% | v piipadech, kdy neni totoznost latky sd&lena, musi byt oznameno omezeni platné pro tuto latku; napt. slovy ,je
ptitomna nesdélena latka s migra¢nim limitem 0,05 mg/kg*.

% 7 hlediska transparentni komunikace v dodavatelském fetézci by nesdéleni totoznosti latky v prohlaseni o shodé mélo
byt vyjimkou a provozovatelé podniki by se méli dohodnout na sdé€lovani totoznosti.

“0 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych piidatnych

latkach, (Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

“! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a n&kterych

sloZkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti v potravinach nebo na jejich povrchu a 0 zméné natizeni Rady

(EHS) &. 1601/91, natizeni (ES) ¢. 2232/96 a ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES, (Ut. vést, L 354, 31.12.2008, s. 34).
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Informace 0 koneéném pouziti materialu nebo predmétu.

Zejména uved'te vSechna omezeni platna pro pedminky pouZiti, zejména takova, ktera vychazeji

z omezeni a/nebo specifikaci pro pouzité latky uvedenych v sloupci 10 seznamu Unie.

a.  Specifikace pouziti, pokud jde o druhy potravin uvedené v sloupci 10 seznamu Unie.

b.  Specifikace délky a teploty pro zpracovani a skladovani pii styku s potravinami.

C.  Pomér povrchu, ktery je ve styku s potravinou, a pemér objemu.

U plast, které jsou urceny k pouziti za funkéni bariérou:

a.  Udaj 0 tom, e tento material lze pouzit pouze za funkéni bariérou.

b.  Potvrzeni, Ze nezafazené prisady a monomery, které jsou piitomné
i. nespliyji kritéria pro zafazeni mezi latky ,,mutagenni®, , karcinogenni* nebo ,,toxické pro

reprodukci® podle kritérii stanovenych v oddilech 3.5, 3.6. a 3.7 piilohy I natizeni CLP,

ii.  nejsou nanomateridly ve smyslu definice doporu¢eni o nanomaterialu.

c.  Udaj o vhodnych materialech a podminkach, za nichz tyto materialy funguiji jako funkéni
bariéra pro danou latku.
Nelze-li takovy tidaj uvést, musi byt uvedena totoznost latek (chemicky nazev nebo ¢islo CAS),
aby mohl nasledny uZzivatel funk¢ni bariéru vytvorit a ovEfit, ze migrace neni zjistitelna.

4.3.2 \Vyrobci, distributofi nebo dovozci neplastovych meziproduktt

Doporuéeni pro odpovidajici informace o neplastovych meziproduktech (tiskarské barvy,

adhezivni latky, materialy pro povrchovou Upravu)

1.

agkrwmn

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery je odpovédny za vydani dané odpovidajici

informace.

Neni relevantni.

Totoznost neplastového meziproduktu.

Datum dokumentu.

Potvrzeni, e meziprodukt spliuje ptisluiné pozadavky ramcového naiizeni*”” a umozni, aby koneény

material nebo pfedmét z plastu splitoval ramcové nafizeni pii pouZiti za Spravné vyrobni praxe

a v souladu s informacemi sdélenymi dodavatelem meziproduktu

Informace o latk&ch s omezenimi v piiloze I nebo II natizeni o plastech a 0 zamérné piidanych

latkach, které podléhaji omezenim podle vnitrostatnich pravnich piedpisa™.

a. Odkaz na pouzitelné vnitrostatni pravni predpisy pro latky, které podléhaji omezenim pouze podle
vnitrostatnich pravnich predpist.

b. Totoznost latek (alespoii jedno z téchto ¢isel: ¢islo latky pro material uréeny pro styk
S potravinami, referen¢ni ¢islo, ¢islo CAS nebo chemicky nazev). V nasledujicich ptipadech, kdy
neni sd¢lena totoznost latky

*2 P¥islusnymi pozadavky ramcového nafizeni jsou spravna vyrobni praxe a sledovatelnost.

*8 Je-li dany neplastovy meziprodukt uvadén na trh v &lenském state, v némz podléha vnitrostatnim pravnim piedpisim
(staty EU + EHP), doporucuje se poskytnout odkaz na pouzitelné vnitrostatni pravni piedpisy a potvrzeni o splnéni
ptislusnych vnitrostatnich pravnich pfedpist véetné informaci o piipadnych omezenich nebo specifikacich.

“ Doporutuje se ovéfit pozadavky vnitrostatnich pravnich predpisi, pokud jde o vyrobce v daném &lenském state
a dovozce z tretich zemi.
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v odpovidajicich informacich, se doporucuje, aby byl zakaznik informovan alesponi o pfitomnosti

nesdélenych latek™®:

i. Provozovatel podniku potvrzuje, Ze latka nemigruje ve zjistitelnych koncentracich,
s uvedenim limitu detekce®, jestlize je material pouzivan za vyslovné specifikovanych
podminek pouZiti.

ii. Provozovatel podniku potvrzuje, Ze omezeni nemiize byt prekro¢eno, pokud jsou jasné
specifikovany podminky pouziti, pro néz je shoda potvrzena.

c. Omezeni latek (SML, SML(T), QM). Tato informace se doporucuje i v pfipad¢, Ze neni sdélena
totoZnost latek podle bodu 6 pism. b. podbodu i. a ii. vySe. Jestlize ma latka jedine¢né SML a jeji
sdéleni predstavuje sdéleni divérné informace, doporucuje se, aby byla pro danou latku potvrzena
alespon existence omezeni.

d. Jsou-li pfitomny latky uvedené v bodu 1. ptilohy Il nafizeni o plastech, potvrzeni, ze tyto latky se
nemohou uvoliovat nad specifikovany limit, nebo udaj pro nasledného provozovatele, aby
uvedené latky kontroloval.

e. Jestlize materidly a predméty z plastii by mohly uvoliiovat primarni aromatické aminy (PAA), na
néz se vztahuje bod 2. ptilohy II nafizeni o plastech, nebo jestlize jsou ptitomny latky, které
mohou vytvaret PAA, na néz se vztahuje bod 2. piilohy II nafizeni o plastech, potvrzeni, Ze tyto
PAA se nemohou uvoliovat nad limit detekce. Eventualné mtize byt o tom, které PAA musi byt
kontrolovany, informovan nasledny provozovatel.

f. V piipad¢, Ze nasledny provozovatel musi provadét dalsi kroky ¢innosti pro zajisténi souladu,
musi byt uvedena totoznost latky (chemicky nazev a ¢islo CAS) spolu s relevantnimi
informacemi.

7. Informace o pitisaddch s dvojim pouZitim piitomnych v neplastovém meziproduktu: totoznost latky,
jak je uvedena v evropskych pravnich ptedpisech o piisadach a latk&ch uréenych k aromatizaci
(nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, nafizeni (ES) ¢. 1334/2008) (nazev latky a ¢islo E nebo &islo FL).

8. Informace na podporu posouzeni rizik podle ¢lanku 19 natizeni o plastech, které mé provadét
nasledny uZivatel na zakladé podminek pouziti. Je-li to vhodné, Udaj o druhu nebo druzich potravin
nebo specifikace doby a teploty pro zpracovani a skladovani pii styku s potravinami, nebo zda je
potieba funkéni bariéry.

9. Nepouzije se.

4.4 Vyrobci, distributofi nebo dovozci*’ koneénych materialt a vyrobkui

Kone¢né materialy a predméty, které jsou pojednany v tomto oddile, jsou materidly a predméty z plasti
definované v ¢l. 2 odst. 1 natizeni o plastech. Oddil 4.4.A téchto pokyn vysvétluje nalezitosti prohlaseni
0 shod¢ pro materialy a pfedméty z plastd, na néz se vztahuje ¢l. 2 odst. 1 pism. a), b), ¢) a d) nafizeni
o plastech. Oddil 4.4.B téchto pokyna vysvétluje nalezitosti prohlaseni o shodé pro plastové vrstvy uvnitf
hotovych vicevrstvych materialti nebo piedméti z vice materiald, na néz se vztahuje ¢l. 2 odst. 1 pism. e)
nafizeni o plastech. Pro celé vicevrstvé materidly nebo predméty z vice materiald se vydavani prohlaseni
0 shodé nepozaduje®.

A) Informace, které se poskytuji pro hotovy material nebo piedmét z plasti

** 7 hlediska transparentni komunikace v dodavatelském fetézci by nesdéleni totoznosti latky v odpovidajicich
informacich melo byt vyjimkou a provozovatelé podnikl by se méli dohodnout na sdélovani totoznosti.

*® Limit detekce mize byt experimentalni hodnota, prahovéa hodnota z modelovéni nebo hodnota dana vypodtem
nejhorsiho ptipadu.

" Vyjasnéni ptipadi, kdy ma distributor nebo dovozce povinnost vydavat prohlaseni o shodg, je uvedeno v oddile 3.3
pism. f) a g) téchto pokyntl.

“8 Ohledng vnitrostatnich pozadavki na vydavani prohlaseni o shod& pro vicevrstvé materialy nebo predméty z vice
materialti ovéfte pozadavky vnitrostatnich pravnich pfedpisi.
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Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery prohlaseni o shodé vydava.
Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery material nebo predmét z plastti vyrabi nebo dovazi.
Totoznost materidlu nebo piedmétu z plasti (obchodni jméno a druhy materialu®).
Datum prohlaseni.
Potvrzeni, ze material nebo pfedmét z plasti spliiuje piislusné pozadavky ramcového natizeni
a narizeni o plastech, jak je uvedeno nize:
a. Potvrzeni, Ze plasty, které nejsou oddéleny od potravin funkéni bariérou, se vyrabéji pouze
Z monomerd, ostatnich vychozich latek a ptisad, které jsou povoleny podle natizeni
0 plastech.
b. Potvrzeni, Ze latky zamérné piidané k plastim nepodléhajici zafazeni na seznam Unie®
splnuji piislusné pozadavky rdmcového nafizeni a ze bylo provedeno posouzeni rizik
v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech. Jestlize posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 19
nafizeni o plastech nebylo v ptedchozich fazich dokonceno, musi byt uvedena totoznost latky
(chemicky néazev a &islo CAS) spolu s relevantnimi informacemi®* potiebnymi pro posouzeni
rizik.
C. Potvrzeni, ze meziprodukty reakce, rozkladné nebo reakéni produkty v plastech spliuji
ptislusné pozadavky ramcového nafizeni a Ze bylo provedeno posouzeni rizik v souladu
s ¢lankem 19 natizeni o plastech. Jestlize posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 19 natizeni
o plastech nebylo v pfedchozich fazich dokon¢eno, musi byt uvedena totoznost latky
(chemicky nézev a &islo CAS) spolu s informacemi® relevantnimi pro posouzeni rizik.
d. Potvrzeni, Ze material ureny pro styk s potravinami splituje celkovy migra¢ni limit. Mize byt
doplnéno podrobnymi udaji 0 podminkach zkousky pouzitych pfi tomto posouzeni nebo
0 ¢isle zkousky OM podle tabulky 3 pfilohy V natizeni o plastech véetné pouzitého
simulantu.
e. Potvrzeni, Ze material ureny pro styk s potravinami, ktery jesté do styku s potravinami
nepfisel a je uréen pro piimé pouziti spotiebiteli, spliiuje organoleptické pozadavky.
6. Informace o latkach s omezenim v ptiloze | nebo Il nafizeni o plastech a 0 zamérné ptidanych latkach,
které podIéhaji omezenim podle vnitrostatnich pravnich predpisa™.
a. V pripad¢, kdy se pouziji pouze vnitrostatni pravni piredpisy, mél by byt na tyto pouzitelné
vnitrostatni pravni ptedpisy uveden odkaz™
b. Totoznost latek pouzitych v plastech (alespon jedno z téchto ¢isel: ¢islo latky pro material
uréeny pro styk s potravinami, referen¢ni ¢islo, ¢islo CAS nebo chemicky nazev). Sdéleni
totoZnosti latky v prohlaseni o shodé¢ neni povinné55, je-li z&kaznik informovéan o piitomnosti
nesdélenych latek a provozovatel podniku potvrdil, Ze latka nemigruje nad migracni limit, za
predpokladu, Ze je material pouzivan za podminek pouziti uvedenych dale v bodu 8.

agrwdE

U plastti jde o druh polymeru; dale by méla byt uvedena piitomnost adhezivnich latek, materialii pro povrchovou
upravu nebo tiskarskych barev.

%0 atky uvedené v ¢l. 6 odst. 1, 2, 4, 5, ¢1. 13 odst. 2 pism. b) a &l. 14 odst. 2 natizeni o plastech.

*! Relevantnimi informacemi se rozumi mnozstvi pritomné latky nebo odpovidajici informace, které umozni posouzeni
expozice, a mohou zahrnovat také toxikologické informace o dané latce.

*2 Relevantnimi informacemi se rozumi mnozstvi piitomné latky nebo odpovidajici informace, které umozni posouzeni
expozice, a mohou obsahovat také toxikologické informace o dané latce.

*% Vnitrostatni pravni piedpisy &lenskych stati EU nebo pripadné stati EHP.

* Tyk4 se barviv, pomocnych latek pro vyrobu polymerii, latek na prozatimnim seznamu a pomocnych latek pro
polymerizaci.

% Z hlediska transparentni komunikace v dodavatelském Fetézci by nesd&leni totoznosti latky v prohlaseni o shodé mélo
byt vyjimkou a provozovatelé podnikil by se méli dohodnout na sdélovani totoZznosti.
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c. Omezeni latek v plastech (SML, SML(T) nebo QM)56 nebo potvrzeni, ze neobsahuje zadné
latky s omezenim podle piilohy I nafizeni o plastech.

d. Jsou-li pfitomny latky zatazené v bodu 1. ptilohy Il nafizeni o plastech, potvrzeni, Ze tyto
latky se nemohou uvoliiovat nad udany limit, nebo tidaj pro nasledného provozovatele, aby
pritomnost uvedenych latek ovéfil.

e. Jestlize materialy a pfedméty z plasti by mohly uvolnovat PAA, na néz se vztahuje bod 2.
ptilohy II natizeni o plastech, nebo jestlize jsou pfitomny latky, které mohou vytvaiet PAA,
na néz se vztahuje bod 2. ptilohy Il nafizeni o plastech, potvrzeni, Ze tyto PAA se nemohou
uvoliiovat nad limit detekce. Eventualné muze byt o tom, které PAA musi byt kontrolovany,
informovan néasledny provozovatel.

f. Potvrzeni, Ze jsou splnéna omezeni uvedena v pismenech c), d) a e). Je-li nutné, aby uzivatel
kone¢ného predmétu provadél dalsi kroky posouzeni shody, musi byt sdélena totoznost latky
(¢islo latky pro material uréeny pro styk s potravinami, referenéni ¢islo, ¢islo CAS nebo
chemicky nazev) spolu s informacemi relevantnimi®’ pro posouzeni shody. (Viz téZ rameéek
Sestavené predméty).

g. Pfipadné potvrzeni, Ze byla posouzena shoda latek pouzitych v tiskatrskych barvach,
materialech pro povrchovou tipravu nebo adhezivnich latkach, které jsou rovnéz uvedeny
s omezenim v ptiloze I nebo II natizeni o plastech. Je-li nutné, aby uzivatel koneéného
predmétu provadél dalsi kroky posouzeni shody, musi byt sdélena totoznost latky (alespon
jedno z téchto ¢isel: ¢islo latky pro material ur¢eny pro styk s potravinami, referen¢ni éislo,
Cislo CAS nebo chemicky nazev) spolu s relevantnimi informacemi pro posouzeni shody.

7. Informace o pitisaddch s dvojim pouZitim: totoznost latky, jak je uvedena v evropskych pravnich
predpisech o piisadach a latkach uréenych k aromatizaci (natizeni (ES) ¢. 1333/2008, nafizeni (ES)
&. 1334/2008) (nazev latky a &islo E nebo &islo FL)*.

8. Informace o konecéném pouZiti materialu nebo predmétu, zejména o jakychkoli omezenich pro
podminky pouziti, zejména takoveé, které vyplyvaji z vysledki a podminek zkousek shody s celkovym
migra¢nim limitem, @ 0 omezenich nebo specifikacich pouzitych latek uvedenych v sloupci 10
seznamu Unie.

a. Specifikace pouziti, pokud jde o druhy potravin uvedené v sloupci 10 seznamu Unie.

b. Specifikace doby a teploty pro zpracovani a skladovani pfi styku s potravinami.

C. Pomér povrchu, ktery je ve styku s potravinou, a objemu nebo hmotnosti potravin pouzity
k ovéteni shody.

9. Pro kone¢né materialy a pfedméty obsahujici plastové vrstvy za funkéni bariérou by prohlaseni
0 shod¢ mélo obsahovat:

a. Potvrzeni, Ze ptitomné nepovolené ptisady a monomery

i. nespliuji kritéria pro zatazeni mezi latky ,,mutagenni®, ,,karcinogenni‘ nebo ,,toxické
pro reprodukci podle kritérii stanovenych v oddilech 3.5, 3.6. a 3.7 pfilohy I nafizeni
CLP,

ii. nejsou nanomaterialy ve smyslu definice doporuceni o nanomateriélu.

b. Potvrzeni, ze za zamyslenych podminek pouziti neni migrace téchto nepovolenych piisad
a monomert do potravin nebo simulantu potravin zjistitelna s limitem detekce 0,01 mg/kg.
Neni-li mozné za skute¢nych podminek pouZiti tento tidaj poskytnout, musi byt uvedena
totoznost latek (chemicky ndzev nebo ¢&islo CAS) a dale jakakoli dalsi informace potiebna
k tomu, aby provozovatel potravinaiského podniku mohl funkéni bariéru vytvofit a ovéfit, ze
migrace neni zjistitelna.

%) v pripadech, kdy neni totoznost latky sd&lena, musi byt ozndmeno omezeni platné pro tuto latku; napf. slovy ,.je
ptitomna nesdélena latka s migra¢nim limitem 0,05 mg/kg*.

*’Relevantnimi informacemi se rozumi mnoZstvi piitomné latky nebo odpovidajici informace, které umozni posouzeni
expozice, a mohou obsahovat takeé toxikologické informace o dané latce.

%8 Informace 0 migraénim mnoZstvi nebo zbytkové koncentraci maji byt oznameny zékaznikovi na jeho Zadost.
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B) Informace, které se poskytuji pro vrstvy plasti v hotovém vicevrstvém materialu nebo piredmétu
Z vice materiala.

1.
2.

ok w

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery prohlaseni o shodé vydava.

Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery vyrabi nebo dovazi vicevrstvy material nebo
predmét z vice materialt.

Totoznost materialu nebo pfedmétu z plasti (obchodni nazev a druh polymeru).

Datum prohlaseni.

Potvrzeni, ze plastova vrstva vicevrstvého materialu nebo predmétu z vice materialt spliiuje piislusné
pozadavky ramcového nafizeni a natizeni o plastech:

a. Potvrzeni, Ze plastove vrstvy vicevrstvého materialu nebo predmétu z vice materiali, které
nejsou oddéleny od potravin funkéni bariérou, se vyrabéji pouze z monomerd, ostatnich
vychozich latek a ptisad, které jsou povoleny podle natizeni o plastech.

b. Potvrzeni, ze zam&rné ptidané™ latky v plastovych vrstvach vicevrstvého materialu nebo
predmétu z vice materiali spliji prislusné pozadavky ramcového natizeni a Ze bylo
provedeno posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech®. Jestlize uzivatel
koneéného predmétu musi provést dalsi kroky posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 19
nafizeni o plastech, musi byt uvedena totoZznost latky (chemicky nazev a ¢islo CAS) spolu
s informacemi® relevantnimi pro posouzeni rizik.

c. Potvrzeni, Ze meziprodukty reakce, rozkladné nebo reakéni produkty v plastovych vrstvach
vicevrstvého materialu nebo predmétu z vice materialt spliuji ptislusné pozadavky
ramcového natizeni a Ze bylo provedeno posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 19 nafizeni
0 plastech. Jestlize uzivatel konecného predmétu musi provést dalsi kroky posouzeni rizik
v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech, musi byt uvedena totoznost latky (chemicky
nézev a ¢islo CAS) spolu s informacemi relevantnimi pro posouzeni rizik.

Je-li to relevantni, potvrzeni, Ze vicevrstvy material nebo pfedmét z vice materiali spliiuje omezeni
pro monomer vinylchloridu (¢islo latky materialu uréeného pro styk s potravinami 127, migrace
nezjistitelna s limitem detekce 0,01 mg/kg potravin, zbytkovy obsah 1 mg/kg plastu).
Informace o pitisaddch s dvojim pouZitim: totoznost latky, jak je uvedena v evropskych pravnich
predpisech o piisadach a latkach uréenych k aromatizaci (nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, natizeni (ES)
¢. 1334/2008) (nazev latky a ¢islo E nebo &islo FL).
Informace 0 koneéném pouZiti materialu nebo predmétu, zejména o jakychkoli omezenich pro
podminky pouziti, v€etné omezeni nebo specifikaci pro plastové vrstvy vicevrstvého materiélu nebo
pifedmétu z vice materialti uvedenych v sloupci 10 seznamu Unie.
Pro kone¢né materialy a predméty obsahujici plastove vrstvy za funkéni bariérou by mélo prohlaseni
0 shodé¢ obsahovat:
a. Potvrzeni, Ze pfitomné nepovolené ptisady a monomery
i.  nespliuji kritéria pro zatazeni mezi latky ,,mutagenni®, , karcinogenni* nebo ,,toxické pro
reprodukci podle kritérii stanovenych v oddilech 3.5, 3.6. a 3.7 pfilohy I nafizeni CLP,

ii.  nejsou nanomateridly ve smyslu definice doporu¢eni o nanomaterialu.

b. Potvrzeni, Ze za zamyslenych podminek pouziti neni migrace téchto nepovolenych piisad
a monomeru do potravin nebo simulantu potravin zjistitelna s limitem detekce 0,01mg/kg.
Neni-li mozné za skute¢nych podminek pouZiti tento tidaj poskytnout, musi byt uvedena
totoznost latek (chemicky nazev nebo ¢islo CAS) a dale jakakoli dalsi informace potiebna
k tomu, aby provozovatel potravinaiského podniku mohl funkéni bariéru vytvofit a oveéfit, ze
migrace neni zjistitelna.

ree ree
1 1

% To zahrnuje viechny zdmé&mé pridané latky a té2 monomery, jiné vychozi latky a piisady.

% Jestlize pro latky uvedené s omezenim v nafizeni o plastech je metoda zvolena pro doloZeni shody s rAmcovym
nafizenim zaloZena na SML, jako kdyby material uréeny pro styk s potravinami byl plastem, tato informace mize byt
rovnéz vykazana v bodu 6 prohlaseni o shod¢.

81 Relevantnimi informacemi se rozumi mnoZstvi pitomné latky nebo odpovidajici informace, které umozni posouzeni
expozice, a mohou zahrnovat také toxikologické informace o dané latce.
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5 Priloha |

5.1 PFiklady ilustrujici ODDIL 4.3.1. BOD 6 pokynti

Priklad 1:

Vyrobce folii vyrabi ttivrstvou folii (PP/PE/PP).

Polypropylénovy jakostni stupeni (ob& vrstvy PP se vyrabé&ji z PP téhoz stupné dodavaného tymz dodavatelem)
neobsahuje zadné ptisady s SML. Dodavatel PE nechce sdélit piisadu s hodnotou SML ve vysi x mg/kg, ktera
je ptitomna v prodavaném jakostnim stupni PE, ale potvrzuje, ze SML podle vypoétu nejhorsiho piipadu
(100 % migrace) nebude piekro¢en pro folii tloustky 150 um pii daném poméru povrchu a objemu. Zékaznik
bude v tomto pfipadé schopen potvrdit shodu, protoze tloustka vrstvy PE je 150 um nebo méné pii daném
nebo niz§im poméru povrchu a objemu. Jestlize chce zakaznik pouzivat folii s tloustkou vyssi nez 150 pm,
pak je nezbytna dalsi komunikace s dodavatelem.

Piiklad 2:

Tyz ptiklad jako piiklad 1, ale nyni dodavatel PP potvrzuje pouziti pfisady s SML y mg/kg.

Zakaznik mize potvrdit shodu, protoze ma doklad, ze dvé piisady s SML pouzité obéma jeho dodavateli jsou
razné.

Priklad 3:

Tyz ptiklad jako ptiklad 1, ale nyni dodavatelé PE i PP uvedli pro své piisady stejny SML x mg/kg. Muze
nebo nemusi jit o touz pfisadu. V takovém piipadé¢ budou muset oba dodavatelé sdélit maximalni uroven pro
ptitomnou piisadu. S touto informaci mize zakaznik ovéfit shodu podle scénafe nejhorsiho ptipadu (stejna
ptisada, obé urovné se s¢itaji). Je-li podle vypoétu SML prekrocen, je nutna dal$i komunikace s dodavatelem
za ucelem ziskani podrobnéjsich informaci.
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6 Priloha l

6.1 Tabulka 1 - Provozovatelé podniku a jejich Glohy

Uloha

Vyrobce plasth

Vyrobce
neplastovych
vyrobkil

Distributor

Uzivatel

Maloobchodni
prodejce a jeho
distribucni centrum

Dovozce

Priklady

Chemicky primysl, vyrobci plasti,
zpracovatelé plastl

Chemicky pramysl, vyrobeci tiskatskych barev,
adhezivnich latek, materiali pro povrchovou
upravu

Distribuc¢ni centra pro chemikalie,
meziprodukty a kone¢né predméty, kromé
distribu¢nich center pro maloobchodniky
S potravinami

Potravinaisky priimysl, catering, restaurace,
provozovatelé potravinarskych podniki

Supermarkety a provozovatelé potravinatskych
podniki prodavajici piimo spotiebiteli (napf.
pekarny, feznictvi)

Dovazi chemikalie, meziprodukty, obaly,
kuchymiské a stolni nacini, stroje, balené
potraviny

26/32

Cinnost

Vyrabi zbozi

Vyrabi zbozi

Poskytuje zboZzi
provozovateli podniku

Bali, zpracovava,
uchovava potraviny

Poskytuje zbozi

spotiebiteli

Propousti zbozi z tietich
zemi do EU

Zbozi

Latka
Meziprodukt
Predmét

Latka
Meziprodukt

Latka
Meziprodukt
Predm¢ét

Predmeét

Predmét

Latka
Meziprodukt
Predmét



Spotiebitel Uzivéa material urCeny Predm¢ét
pro styk s potravinami
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6.2 Tabulka 2 — Provozovatelé podniku a jejich povinnosti ve vztahu k prohlaseni o shodé, podpurnym dokladiim a oznac¢ovani

Uloha

Vyrobce
neplastovych
vyrobki

Vyrobce
plasti

Vyrobce

Distributor

Zbozi Prijima
informace
Latka Ne
Meziprodukt Odpovidajici
informace
Latka Ne
Meziprodukt  Prohlaseni
0 shodé
Piedmét Prohlaseni
0 shodé
a odpovidajici
informace
Latka ProhlaSeni
0 shodé
Meziprodukt ~ Prohlaseni
0 shodé

82 yyrobee neplastovych vyrobki nema zdkonnou povinnost vydavat odpovidajici informace, ale doporucuje se, aby tak &inil.

Uchovavéa
podpirné
doklady

Ano
Ano

Ano
Ano

ANo

Ano

ANo

Dalsi subjekt

Vyrobce

Distributor

Vyrobce
Distributor

Uzivatel
Distributor

Maloobchodni prodejce +
distribucni centra

Spotiebitel

Vyrobce

Distributor
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Vydava Oznacovani
prohlaseni Clanek 15
0 shodé
Odpovidajici Ne
informace Ne
Odpovidajici
informace®?
Ano Ne
Ano Ne
Ano Ano
Ano Ano
Ne ANo
Ne Ano
Ano Ne
Ano Ne



Distributor

Uloha

Dovozce

Dovozce

Uzivatel

Predmét Prohléaseni
0 shodé
OznacCovani
Zbozi Prijima
informace
Latka Informace
Meziprodukt  Informace
Piedmét Informace +
Oznacovani
Predmét Prohlaseni
0 shodé +
oznacovani

ANo

ANo

Uchovavéa
podpirné
doklady

ANo
Ano

ANo

ANo

Uzivatel

Maloobchodni prodejce +
distribucni centra

Dalsi subjekt

Vyrobce
Distributor

Uzivatel
Distributor

Maloobchodni prodejce +
distribucni centra

Spotiebitel

netyka se téchto pokyni®®

% Materialy a predméty ve styku s potravinami, napftiklad obaly, nespadaji do oblasti ptisobnosti tohoto dokumentu.
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Ano

Ne

Vydavéa
prohlaseni
0 shodé
Ano

Ano

Ano
Ano
Ne
Ne

netyka se téchto
pokyni®

ANo

Ano

Oznacovani
Clanek 15

Ano
Ano

Ano
Ano
Ano
Ano

netyka se
t&chto pokyni®



Maloobchodni Piedmét Oznacovani Ano Maloobchodni prodejce Ne Ano
prodejce a Spottebitel Ne Ano
jeho
distribucni
centrum

Spotiebitel Oznacovani
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7 Zkratky

Zkratka Vysvétleni pojmu

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Klasifikace, oznacovani a baleni chemickych latek a smési
DoC Prohlaseni o shodé

ES Evropské spolecenstvi

EHP Evropsky hospodarsky prostor

Cislo E Kod pro potravinarské pridatné latky pouzivany v Evropé
EPS Expandovatelny polystyrén

EU Evropska unie

EVOH Kopolymery ethylvinylalkoholu

FCM Material uréeny pro styk s potravinami

Cislo FL Cislo latky uréené k aromatizaci

GMP Spravna vyrobni praxe

HDPE Polyethylen s vysokou hustotou

LDPE Polyethylen s nizkou hustotou

LLDPE Linearni polyethylen s nizkou hustotou

MMML Vicevrstvy material nebo predmét z vice materiald
OML Celkovy migracni limit

PA Polyamid

PAA Primarni aromaticky amin

PET Polyethylentereftalat

PP Polypropylen

PS Polystyren

PVC Polyvinylchlorid

QM Zbytkovy obsah

SML Specificky migraéni limit

SML(T) Celkovy specificky migracni limit

UF. vést. UFedni véstnik Evropské unie
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8 Odkazy na citované pravni piedpisy

Zminovany pravni predpis

Zkraceny nazev

Hyperlink

Nafizeni (ES) ¢. 1935/2004
Nafizeni (EU) & 10/2011

Nafizeni (ES) €. 2023/2006
Nafizeni (ES) €. 1333/2008

Nafizeni (ES) &. 1334/2008
Nafizeni (ES) €. 1272/2008
Doporuceni 2011/696/EU
Nafizeni (ES) €. 882/2004

Ramcové nafizeni

Nafizeni o plastech

Natizeni o spravné vyrobni praxi
Naftizeni o potravinarskych
pridatnych latkach

Nafizeni o aromatech

Nafizeni CLP

Doporuceni o nanomaterialu
Nafizeni o kontrolach

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:CS:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:CS:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:CS:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:CS:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:CS:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:CS:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:CS:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:CS:PDF
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