Naf¥izeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004
ze dne 27. t¥ijna 2004

o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS
a 89/109/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o =zalozZeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢lanek 95 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospoddifského a socidlniho vyboru [1],
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy [2],

vzhledem k témto divodum:

(1) Smé&rnice Rady 89/109/EHS =ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani préavnich ptredpist
Clenskych statt tykajicich se materidlu a predmétu urcéenych pro styk s potravinami [3] zavedla
obecné zasady pro odstranéni rozdild mezi pravnimi pfedpisy ¢lenskych statt tykajicimi se téchto
materidld a predmétd a upravila pfrijiméni provadécich smérnic tykajicich se specifickych skupin
materidld a predmétt (zvlastni smérnice). Tento pristup byl Uspésny a mé&lo by se v ném
pokracovat.

(2) Zvlastni smérnice prijaté na zakladé smé&rnice 89/109/EHS obecné obsahuji ustanoveni,
kterd ponechdvaji c¢lenskym stdtim jen maly prostor pro uvézZeni pfi jejich provadéni, a navic
Casto podléhaji zménam, které Jje majil rychle ptrizptsobit technologickému pokroku. Mélo by tedy
byt moZné prijimat takova opatfeni formou nat¥izeni nebo rozhodnuti. Zarovenl je vhodné zatadit i
nékolik dalSich z&leZitosti. Smérnice 89/109/EHS by proto méla byt nahrazena.

(3) Za&sada, =z niZ toto natizeni wvychézi, spoc¢iva v tom, Ze Jjakykoliv materidl nebo
predmét, ktery je urcen pro p¥imy nebo neprimy styk s potravinami, musi byt dostatecné stabilni,
aby se zabranilo ptrechodu latek do potravin v mnoZstvich, kterd by mohla ohrozit lidské zdravi
nebo zpusobit nepfijatelnou zménu ve sloZeni potravin nebo =zhorSeni Jejich organoleptickych
vlastnosti.

(4) Nové druhy materidlt a pfedmétt navrzZené tak, aby aktivné udrZovaly nebo zlepSovaly
stav potravin (i materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami, nejsou ze své podstaty
stabilni, na rozdil od klasickych materiald a pfedmétd urcéenych pro styk s potravinami. Jiné
druhy novych materidlt a predmé&td maji sledovat stav potravin (i materidly a ptredméty urcené pro
styk s potravinami. Oby tyto druhy materidld a predmé&tud mohou prichézet do styku s potravinami. V
zadjmu Jasnosti a pravni Jistoty Jje proto nezbytné, aby aktivni a inteligentni materidly a
pfedméty urcené pro styk s potravinami byly zahrnuty do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni a aby
byly stanoveny =zakladni pozadavky na jejich pouzivani. Dals$i pozZadavky by mély byt uvedeny ve
zvlastnich opatfenich, kterd budou obsahovat pozitivni seznamy ovéfenych latek nebo materidlt a
predmétd a kterd by méla byt pfijata co nejdtive.

(5) Aktivni materidly a predméty urcené pro styk s potravinami jsou vyrobeny tak, aby
zamérné obsahovaly isloZky, které se maji uvolilovat do potravin nebo které maji naopak absorbovat
latky z potravin. Mé&ly by byt rozliSovany od materidlu a predmé&td, které se tradic¢né pouzivaji k
tomu, aby uvoliiovaly své prirozené slozky do urcitych druhG potravin v prubéhu jejich wvyroby,
naptriklad dfevéné sudy.

(6) Aktivni materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami mohou ménit sloZeni nebo
organoleptické vlastnosti potravin pouze, pokud jsou tyto zmény v souladu s predpisy SpolecCenstvi
vztahujicimi se na potraviny, jako je smérnice 89/107/EHS o potravind¥skych ptidatnych latkéach
[4]. Takové 1latky, Jako Jsou potravind¥ské pridatné 1latky, které se zamérné pridavaji do
nékterych aktivnich materidld a ptredmé&td urcenych pro styk s potravinami, aby se uvoliiovaly do
zabalenych potravin nebo do prosttedi, které tyto potraviny obklopuje, by predevSim mély byt
povoleny odpovidajicimi pfedpisy Spolecdenstvi upravujicimi potraviny a mély by podléhat i dalsim
pravidlim zavedenym zv1lastnimi opat¥enimi.

Primé¥ené oznaceni nebo informace by navic mély podporovat uZivatele v Dbezpecném a
spravném uzivani materidlt a predmétd, které je v souladu s pravnimi predpisy o potravinéach,

vCetné predpist o oznaovani potravin.

(7) Aktivni a inteligentni materidly a predméty urcené pro styk s potravinami, by nemély



ménit sloZeni ani organoleptické vlastnosti potravin a nemély by o stavu potravin poskytovat
takové informace, které by mohly byt pro spotfebitele zavaddéjici. Naptiklad aktivni materidly a
predméty urcené pro styk s potravinami by nemély uvoliovat nebo absorbovat 1latky, jako 3Jsou
aldehydy nebo aminy s cilem zakryt poc¢inajici kaZeni potraviny. Takové zmény, které by mohly
ménit znadmky kaZeni, by mohly byt pro spotfebitele zavadéjici, a nemély by proto byt povoleny.
Podobné by nemély byt povoleny ani aktivni materidly a predméty urcené pro styk s potravinami,
které na potravindch zplUsobuji zménu barvy a poskytuji tak nespravnou informaci o stavu
potraviny, kterd by mohla byt pro spotfebitele zavadéjici.

(8) Kazdy materidl nebo predmét, ktery je urlen pro styk s potravinami a ktery je uveden
na trh, by mé&l spliiovat pozadavky tohoto na¥izeni. Materidly a predméty dodavané jako
starozitnosti by vSak mély byt vyraty, nebot jsou dostupné jen v omezeném mnozstvi, a jejich styk
s potravinami je tudiZ omezeny.

(9) Latky pro povrchové vrstvy a povlaky, které tvori soucdst potravin a které mohou byt
ptipadné konzumovany spolu s potravinou, by nemély spadat do oblasti plsobnosti tohoto natrizeni.
Narizeni by se vSak mé&lo vztahovat na latky pro povrchové vrstvy nebo povlaky, které pokryvaji
povrch syrl, zpracované masné vyrobky nebo ovoce, které vSak netvo¥i souldst potraviny a nejsou
urcéeny ke konzumaci s touto potravinou.

(10) Je nezbytné stanovit rtzné druhy omezeni a podminek pro pouzivani materidla a
predmétli, na které se vztahuje toto natizeni, a latek pouzivanych p#¥i jejich vyrobé&. Je vhodné
stanovit tato omezeni a podminky ve zvlastnich opatfenich, kterd souviseji s technologickymi
vlastnostmi charakteristickymi pro kazdou skupinu materidlt a predmétd.

(11) Na =z&kladé natrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 178/2002 ze dne 28. ledna
2002, kterym se stanovi obecné zédsady a pozadavky potravinového prava, z¥izuje se Evropsky ufad
pro bezpelnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpelnosti potravin [5], by mé&l byt
konzultovan Evropsky uUrad pro bezpeénost potravin (ddle jen fad dfive, nez budou v ramci
zv1lastnich opatfeni pf¥ijata ustanoveni, jez mohou ovlivnit verejné zdravi.

(12) V ptipadech, kdy =zvlastni opatfeni =zahrnuji seznam latek povolenych v réamci
Spolecenstvi k pouziti p¥i vyrobé materidltd a predmétu uréenych pro styk s potravinami, by mély
tyto 1latky projit posouzenim bezpecnosti dfive, nez budou povoleny. Posouzeni bezpecnosti a
povoleni téchto 1latek by se nemélo dotknout odpovidajicich poZadavkd pravnich predpisua
Spolecenstvi upravujici registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek.

(13) Rozdily mezi vnitrostéatnimi pravnimi a spréavnimi predpisy, které upravujil posuzovani
bezpeCnosti a povolovani latek pouzivanych p¥i vyrobé materidlt a predmétd urlenych pro styk s
potravinami, mohou brénit volnému pohybu téchto materidld a predmétld a vytvafet tak podminky
nerovné a nekalé soutéZe. Povolovaci proces by se tedy mél zavést na Urovni Spolecenstvi. V zadjmu
zajisténi harmonizovaného posuzovani bezpecnosti téchto latek by tato posuzovani mél provadét
urad.

(14) Po posouzeni bezpecnosti latky by mélo nédsledovat rozhodnuti o ¥izeni rizik ohledné
toho, zda by se tyto latky mély zapsat na seznam latek povolenych ve Spoleclenstvi.

(15) Je vhodné umozZnit spravni prezkum urcé¢itych jedndni nebo opomenuti uradu vyplyvajicich
z tohoto nafizeni. Timto pfezkumem by nemé&la byt dotcena uloha Gradu jako nezdvislého védeckého
referenéniho mista pro hodnoceni rizik.

(16) OznacCovani podporuje uzivatele ve spravném pouzivani materidlu a predmétu. Metody
uzivané pr¥i takovém oznacovani se mohou 1iSit podle uzivatele.

(17) Smérnice Komise 80/590/EHS [6] zavedla symbol, kterym mohou byt opatfeny materidly a
predméty urcené pro styk s potravinami. Tento symbol by mél byt v zajmu zachovani jednoduchosti
pfejat do tohoto nafizeni.

(18) Sledovatelnost materidld a predmétt urcenych pro styk s potravinami by méla byt
zaruCena ve vSech fazich, aby tak byla usnadnéna kontrola, staZeni vadnych vyrobkl, informovanost
spotfebitele a vymezeni odpovédnosti. Provozovatelé podnikd by méli byt schopni alespon
identifikovat podniky, ze kterych a do kterych byly materidly a predméty dodany.

(19) Pri kontrole shody materidld a pfredmétld s timto natizenim je vhodné brat v uvahu
zv1lastni potfeby rozvojovych zemi, pfedeviim pak nejméné rozvinutych zemi. Komisi bylo nat¥izenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o ufednich kontrolach za
ucelem ovéteni dodrZzovani pravnich predpisd o krmivech a potravindch a pravidla o zdravi a
dobrych Zivotnich podminkach =zvi¥at [7] wuloZeno, aby podporovala rozvojové zemé v oblasti
bezpelnosti potravin, véetné Dbezpecnosti materidltt a predmétli, které ptrichazeji do styku s
potravinami. V uvedeném natizeni byla proto stanovena =zvlastni wustanoveni, kterd by se méla
vztahovat také na materidly a predméty prichdzejici do styku s potravinami.



(20) Je nezbytné zavést postupy pro pfijimédni bezpecnostnich opatfeni v situacich, kdy je
pravdépodobné, Ze materidl nebo pfedmét bude predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi.

(21) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o
ptistupu verejnosti k dokumentum Evropského parlamentu, Rady a Komise [8] se vztahuje rovnéZ na
dokumenty v drZeni uradu.

(22) Je vhodné chranit investice vynaloZené tvurci novych postupd do shromaZzdovani
informaci a Udajl podporujicich Zzadosti podle tohoto nafizeni. Aby se vSak zabranilo zbytedénému
opakovani studii, a predevsim testd na zvifatech, mé&lo by byt povoleno sdileni Gdajl na zéakladé
dohody zuc¢astnénych stran.

(23) MEly by byt urceny referenc¢ni laboratofe Spolelenstvi a Jjednotlivych &lenskych statd,
aby pfrispivaly k vysoké kvalité a jednotnosti analytickych vysledkli. Tohoto cile bude dosaZeno v

réamci natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 882/2004.

(24) Spolecenstvi by mélo =z davodd ochrany Zivotniho prost¥edi podporovat pouZivani
recyklovanych materidld a pfedmétli, jsou-li stanoveny ptrisné pozadavky, které zajisti bezpeclnost
potravin a ochranu spotfebiteld. Tyto poZadavky by mély byt stanoveny také s ohledem na
technologické vlastnosti rGznych skupin materidll a predmé&td uvedenych v p¥iloze I. Prednost by
méla byt déna harmonizaci pravidel o recyklovanych plastovych materidlech a predmétech, nebot
jejich uZivéni se rozs$ifuje a vnitrostdtni pravni predpisy pritom chybéji nebo Jjsou rozdilné.
Ve¥ejnosti by proto mél byt co nejd¥ive zpfistupnén navrh zvlasStniho opatfeni o recyklovanych
plastovych materidlech a predmétech, aby se vyjasnila pravni situace v ramci Spolecenstvi.

(25) Opatfeni nezbytnad k provedeni tohoto natizeni a zmény pfriloh I a II tohoto natrizeni
by mé&la byt pfijiména v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. &ervna 1999 o postupech

pro vykon provadécich pravomoci svérenych Komisi [9].

(26) Clenské staty by mé&ly stanovit pravidla pro sankce za poruleni tohoto nat¥izeni a mé&ly
by zajistit, aby byly uplatiovany. Tyto sankce musi byt G¢inné, ptrimé&¥ené a odrazujici.

(27) Je nezbytné, aby provozovatelé podnikd méli dostatek cCasu prizpusobit se nékterym
pozadavkum stanovenym timto natfizenim.

(28) Jelikoz cild tohoto natizeni nemlZe byt uspokojivé dosaZeno na urovni c¢lenskych statu
vzhledem k rozdilim mezi vnitrostédtnimi pravnimi pfedpisy, a proto jich muzZe byt lépe dosaZeno na
arovni Spolecenstvi, mlZe Spolelenstvi prijmout opat¥feni v souladu se zadsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku
nepfekracduje toto natizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni téchto cilu.

(29) Smérnice 80/590/EHS a 89/109/EHS by proto mély byt zruleny,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Clanek 1

U&el a predmét

1. U&elem tohoto natizeni je zajistit G&inné fungovani vnit¥niho trhu ve vztahu k uvadéni
materidld a predmétd urcéenych pro pfrimy nebo nepfimy styk s potravinami na trh SpoleCenstvi a
stanovit zdklad pro zabezpeleni vysokého stupné ochrany lidského zdravi a za&jmd spottrebitelt.

2. Toto narizeni se vztahuje na materidly a predméty, vcetné aktivnich a inteligentnich
materidld a predmétud urcenych pro styk s potravinami (dadle jen aly a ptredméty, které v konecném
stavu:

a) jsou urcené pro styk s potravinami;

nebo

b) jiz jsou ve styku s potravinami a jsou pro tento ucel urceny;

nebo

c) se u nich d& davodné ocekavat, Ze pfijdou do styku s potravinami nebo Ze p¥i jejich
bé&Zném nebo predvidatelném pouziti dojde k prenosu jejich sloZek do potravin.

3. Toto nafrizeni se nevztahuje na:



a) materidly a predméty, které jsou dodavany jako staroZitnosti;

b) 1latky pro povrchové vrstvy a povlaky, naptiklad 1latky pokryvajici povrch syra,
zpracované masné vyrobky nebo ovoce, které tvofri soucdst potraviny a které mohou byt spolecné s
touto potravinou konzumovany;

c) pevna verejnd nebo soukromd& zatizeni pro dodavku vody.

Clanek 2

Definice

1. Pro uUCely tohoto natizeni plati odpovidajici definice stanovené v naf¥izeni (ES) ¢&.
178/2002, s vyjimkou definic a &déni na trh které pro Ucely tohoto natizeni zné&ji:

a) 1ise rozumi schopnost zjistit a sledovat materidl nebo predmét fazemi jeho vyroby,
zpracovani a distribuce;

b) &dénim na trhse rozumi drZeni materidld a pfedmétl za ucelem prodeje, vcetné& jejich
nabizeni k prodeji nebo jiné formé prevodu, Uplatného nebo bezUplatného, a prodej, distribuce a
jiné formy pfevodu samotné.

2. Pouziji se také tyto definice:

a) imi materidly a pfredméty urcenymi pro styk s potravinami(didle jen 1 materidly a
predméty se rozuméji materidly a predméty, které maji prodlouzit Zivotnost nebo =zachovat ¢&i
zlep8it stav balenych potravin. Jsou navrzeny tak, aby zamé&rné obsahovaly sloZzky, které uvolnuji
nebo absorbuji latky do nebo z balenych potravin nebo prost¥edi, které potraviny obklopuje;

b) imi materidly a predméty urcenymi pro styk s potravinami(dédle jen 1 materidly a
predméty se rozumé&ji materidly a predméty, které sleduji stav balenych potravin nebo prostredi,

které potraviny obklopuje;

c) se rozumi jakykoliv podnik, ziskovy ¢&i neziskovy, bez ohledu na to, zda Jje soukromy
nebo vetrejny, ktery provozuje <¢innost souvisejici s kteroukoliv féazi vyroby, zpracovani nebo
distribuce materi&lt a predmé&tu;

d) podnikuse rozumi fyzickd nebo pravnickéd osoba odpovédnd za dodrzovani pozadavkd tohoto
na¥izeni v podniku, nad nimZ vykonava kontrolu.

Clének 3

Obecné pozadavky

1. Materidly a pfedméty, vcetné aktivnich a inteligentnich materidld a predmétu, musi byt
vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi tak, aby za obvyklych nebo pfedvidatelnych podminek
pouziti neuvoliiovaly své slozky do potravin v mnozZstvich, kterd by mohla:

a) ohrozit zdravi 1idi;

nebo

b) zplsobit nepf¥ijatelnou zménu ve sloZeni potravin;

nebo

c) zpusobit zhorSeni organoleptickych vlastnosti potravin.

2. OznacCovani, reklama a obchodni uUprava materidld nebo predmétll nesmi byt zavadéjici pro
spotfebitele.

Clanek 4
zZv1lastni poZadavky na aktivni a inteligentni materidly a pfedméty

1. P¥i pouzivani ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a ¢l. 3 odst. 1 pism. c) mohou aktivni materidly a
predméty zplsobovat zmény ve slozeni nebo organoleptickych vlastnostech potravin za podminky, zZe
jsou tyto zmény v souladu s predpisy Spolelenstvi vztahujicimi se na potraviny, Jjako je smérnice
89/107/EHS o potravindtskych pfidatnych 1latkdch a souvisejici provadéci opatfeni, nebo pokud
predpisy Spolecenstvi neexistuji, s vnitrostdtnimi predpisy o potravinéach.



2. Dokud nebudou prijata dals$i pravidla v rédmci zvlastniho opatfeni upravujici aktivni a
inteligentni materidly a ptredméty, sloZzky zamérné pridané do aktivnich materidlt a predmétd,
které se maji uvoliiovat do potravin nebo do prosttedi, které potraviny obklopuje, se povoluji a
pouzivajl v souladu s odpovidajicimi predpisy SpoleCenstvi pouzitelnymi na potraviny a musi byt v
souladu s timto natizeni a provadécimi opatfenimi k nému.

Tyto latky se povazujili za slozky ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice 2000/13/ES
Smérnice [10].

3. Aktivni materidly a predméty nesmé&ji zpusobovat zmény ve sloZeni nebo organoleptickych
vlastnostech potravin, které by mohlo byt pro spotfebitele zavaddéjici, naptriklad zakryvat kaZeni

potravin.

4. Inteligentni materidly a predméty nesméji poskytovat informace o stavu potravin, které
by mohly byt pro spotfebitele zavadéjici.

5. Aktivni a inteligentni materidly a pfedméty JjiZ uvedené do styku s potravinami musi byt
odpovidajicim zplsobem oznaceny tak, aby spotfebitel mohl identifikovat nejedlé Casti.

6. Aktivni a inteligentni materidly a pfedméty musi byt odpovidajicim zplsobem oznaceny
tak, aby uvadély, Ze tyto materidly nebo predméty jsou aktivni nebo inteligentni.

Clanek 5

Zv1lastni opat¥eni pro skupiny materidlud a predmétu

1. Pro skupiny materidlu a ptredmétl uvedenych v ptiloze I, pfripadné pro kombinace téchto
materidld a predmétd nebo pro recyklované materidly a predméty pouzité p¥i vyrobé téchto
materidld a predmé&td, mohou byt postupem podle ¢l. 23 odst. 2 ptrijimdna nebo ménéna zvlastni
opatfeni.

Tato zvlastni opatfeni mohou zahrnovat:

a) seznam latek, jejichZ uziti pf¥i vyrobé materidld a predmétli je povoleno;

b) seznam ¢1 seznamy povolenych 1latek obsazenych v aktivnich nebo inteligentnich
materidlech nebo predmétech urcdenych pro styk s potravinami anebo seznam ¢i seznamy aktivnich
nebo inteligentnich materidld a predmétl a popfipadé i zvlasdtni podminky uzivani téchto léatek
nebo materidld a predmétl, které je obsahuji;

c) normy c¢istoty pro latky uvedené v pismenu a);

d) zvlastni podminky pro pouzivani latek uvedenych v pismenu a) nebo materidlt a predmétd,
v nichz Jjsou pouzity;

e) specifické limity pro migraci urcitych sloZek nebo skupin sloZek do potravin nebo na né
s pfihlédnutim k jinym moZnym zdrojum styku s témito slozkami;

f) celkovy limit pro migraci sloZek do potravin nebo na né&;

g) predpisy, JjejichZ cilem Jje ochrana lidského zdravi pred veskerymi riziky, kterd by
mohla vyplyvat z ordlniho kontaktu s témito materidly a pfedméty;

h) dalsi pravidla k zajisténi souladu s ¢lanky 3 a 4;
i) zékladni pravidla kontroly souladu s pismeny a) az h);

j) pravidla upravujici odbé&r vzorkll a analytické metody uZivané ke kontrole souladu s
pismeny a) aZz h);

k) zvlastni ptredpisy, které zajisti sledovatelnost materidld a predmétl, vietné predpisu
upravujicich dobu uschovadvani zdaznami, nebo ptedpisy, kterd pfipadné umozni odchylky od pozadavkl
¢lénku 17;

1) dalsi ustanoveni o oznacovani aktivnich a inteligentnich materidld a predméti;

m) ustanoveni, kterd Komisi ulozi =ztidit a vést vefejné pristupny registr Spolecenstvi
(ddle jen vSech povolenych latek, postupll, materidld nebo predmétl;

n) zvlastni procesni pravidla, kterd v pripadé potfeby upravi postup uvedeny v c¢léancich 8
az 12 anebo kterd jej pfizpusobili pro povolovani nékterych druhtd materidlt a pfredmétl nebo postupt



pouzZivanych p¥i jejich vyrobé, véetné ptripadnych postupd pro individudlni povolovani léatek,
postupt, materidlld nebo pfedmétt rozhodnutim adresovanym Zadateli.

2. Stavajici zvlastni smérnice o materidlech a predmétech se zméni postupy podle ¢l. 23
odst. 2.

Clanek 6

Zv1lastni vnitrostatni opatfeni

Pokud nebudou prijata zvlastni opatfeni uvedend v ¢lanku 5, nebradni toto nafizeni ¢lenskym
stadtim, aby si zachovaly nebo pt¥ijaly vnitrostatni predpisy, pokud budou v souladu s pravidly
Smlouvy.

Clanek 7

Role Evropského utradu pro bezpecénost potravin

Predpisy, které mohou mit vliv na lidské zdravi, se prijimaji po konzultaci s Evropskym
atradem pro bezpecnost potravin, dale jen fad

Clanek 8
Obecné pozadavky na povolovani latek

1. Po prijeti seznamu latek uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 druhém pododstavci pismenech a) a b)
musi byt k vydani povoleni latky na seznamu dosud neuvedené podana zadost podle &l. 9 odst. 1.

2. Zadnad latka nebude povolena, pokud nebude odpovidajicim zplsobem a dostatedné
prokdzéno, ze konelny materidl nebo predmét vyhovuje poZadavkim &¢lanktd 3 a 4, kdyZz je vystaven
podminkam, které budou stanoveny zvlastnim opatfenim.

Clanek 9

7Z&4dost o povoleni nové latky

1. K ziskani povoleni uvedeného v ¢l. 8 odst. 1 se pouzije tento postup:

a) zadost se podava prislusnému organu Clenského statu s témito ndleZitostmi a pfilohami:

i) jméno a adresa zadatele,

ii) technické& dokumentace obsahujici informace uvedené v pokynech, které upravuji
posouzeni bezpecnosti latky a které vyda utrad,

iii) souhrn technické dokumentace;
b) prislusSny orgédn uvedeny v pismenu a):

i) Zadateli pisemné potvrdi ptrijeti jeho Zadosti do 14 dnid od jejiho prijeti. V potvrzeni
uvede datum prijeti zadosti,

ii) bez odkladu informuje utrad
a
iii) da& Zadost a dopliikové informace podané Zadatelem k dispozici ufadu;

c) utad o Za&dosti bez odkladu informuje ostatni <&lenské staty a Komisi a da Jim k
dispozici Zadost a dopliikové informace podané Zadatelem.

2. Ufrad zverejni podrobné pokyny pro pfipravu a podavani zadosti [11].

Cléanek 10

Stanovisko uradu

1. Utrad vyda do Sesti mé&sicl od pfijeti platné Zadosti své stanovisko k tomu, zda latka za

podminek, v nichZz mé& Dbyt materidl nebo predmét pouzivan, spliuje pozZadavky na bezpecnost
stanovené v ¢lancich 3 a 4.



Ufad m@%e uvedenou lhtu prodlouZit nejvySe o dal8ich Sest mé&sict. V takovém pripadé&
zdrzeni Zzadateli, Komisi i ¢lenskym statim zdavodni.

2. Utad mbZe ptipadné& vyzvat %adatele, aby doplnil naleZ?itosti Z&dosti, a to ve lhuté&,
kterou mu ufad stanovi. Pokud Ufrad pozadad o doplnéni informaci, lhGta stanovend v odstavci 1 se
pozastavuje do doby, neZ jsou informace poskytnuty. Podobné se lhuta pozastavuje po dobu, kteréa
je Zadateli dana k ptripravé Ustniho nebo pisemného vysvétleni.

3. Pro vypracovani svého stanoviska urad:

a) ovéruje, zda informace a dokumenty podané Zadatelem jsou v souladu s ¢l. 9 odst.l pism.
a); v takovém pripadé se zadost povazuje za platnou a Urad posuzuje, zda latka spliniuje kritéria
bezpelnosti stanovena v &lancich 3 a 4;

b) informuje Zadatele, Komisi a c¢lenské staty, pokud Zadost neni platné.

4. Pokud ufrad vydad souhlasné stanovisko povolujici hodnocenou 1latku, toto stanovisko
obsahuje:

a) oznaceni latky, vcetné jejich specifikaci;
a

b) pfipadné doporuceni podminek nebo omezeni pouzivani hodnocené latky nebo materidlu nebo
predmétu, ktery ji obsahuje;

a
c) posouzeni, zda je navrhovand analytickd metoda vhodnéd pro ucely zamy$lené kontroly.
5. Utad své stanovisko zadle Komisi, Clenskym statum a zadateli.

6. Urad své stanovisko zvetejni poté, co z né&j vypusti vedkeré informace oznadené jako
davérné v souladu s ¢lankem 20.

Clanek 11
Povoleni pro Spolecenstvi

1. Povoleni 1latky nebo latek pro celé Spolecenstvi se vydava formou zvlastniho opatfeni.
Komise vypracuje pripadny nadvrh zvlastniho opatfeni podle ¢lanku 5, kterym se povoluje latka nebo
latky hodnocené ufradem a stanovi nebo méni podminky Jjejich pouzivani.

2. V néavrhu zvlastniho opat¥eni musi byt =zohlednéno stanovisko Gfadu, odpovidajici
ustanoveni préva Spolecenstvi a dalsi legitimni faktory vyznamné pro danou véc. V pripadech, kdy
navrh zvla3tniho opatfeni neodpovidd stanovisku ufadu, Komise bez odkladu podd vysvétleni divodl
odchylek. Pokud Komise nezamy$li vypracovat navrh zvlastniho opatfeni poté, co ufad vydal kladné
stanovisko, bez odkladu o tom uvédomi Zadatele a podd mu vysvétleni.

3. Povoleni pro celé Spolecenstvi ve formé zvlasStniho opatfeni podle odstavce 1 se pfijima
postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

4. Poté, co byla latka povolena v souladu s timto natizenim, musi kaZdy provozovatel
podniku, ktery pouZivéd povolenou latku nebo materidly ¢i predméty, které ji obsahuji, dodrZovat
vSechny podminky nebo omezeni spojend s timto povolenim.

5. Zadatel nebo kterykoliv provozovatel podniku, ktery pou%ivad povolené 1latky nebo
materidly ¢i predméty obsahujici povolené 1latky, neprodlené informuje Komisi o jakémkoliv novém
védeckém nebo technickém poznatku, ktery by mohl mit v1iv na posouzeni bezpecnosti povolené latky
ve vztahu k lidskému zdravi. Pokud to bude nutné, G¥ad poté prehodnoti své posouzeni.

6. Udéleni povoleni nemd vliv na obecnou obc¢anskopravni a trestni odpovédnost jakéhokoliv
provozovatele podniku ve wvztahu k povolenym 1latkédm, materidldm nebo predmétim obsahujicim
povolené latky a k potravindm, které ptrichdzeji do styku s takovymi materidly nebo pfedméty.

Clanek 12

Zmény, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni

1. Zadatel nebo kterykoliv provozovatel podniku, ktery pouzivd povolenou 1latku nebo
materidly ¢&i predméty tuto povolenou latku obsahujici, je opradvnén pozadat postupem podle ¢l. 9



odst. 1 o zménu stavajiciho povoleni.
2. 7Z4dost musi obsahovat tyto naleXitosti a pfilohy:
a) odkaz na puvodni zadost;

b) technickou dokumentaci obsahujici nové informace v souladu s pokyny uvedenymi v &l. 9
odst. 2;

c) novy Uplny souhrn technické dokumentace ve standardizované podobé.
3. Ufad z vlastniho podn&tu nebo na Zadost &lenského stdtu nebo Komise posoudi, zda
stanovisko nebo povoleni stédle odpovidd tomuto natizeni, postupem podle ¢lanku 10. Pokud je to

nutné, mize Urad pozadat Zadatele o konzultaci.

4. Komise bez odkladu posoudi stanovisko Gf¥adu a vypracuje navrh zvlasStniho opatteni,
které mé byt pfijato.

5. Navrh zvléastniho opatreni, kterym se méni povoleni, uvadi nezbytné zmény v podminkéach
pro uzivéani a ptripadnd omezeni spojend s povolenim.

6. Konec¢né znéni zvlastniho opatfeni, pozastaveni platnosti nebo zruSeni povoleni se
prijimd postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

Clanek 13

P¥islusné organy Clenskych statl

VSechny ¢lenské staty ozndmi Komisi a Ufadu nézvy a adresy a styénd mista prisludnych
vnitrostédtnich orgdnt odpovédnych za pfijiméni zadosti o povoleni uvedenych v ¢lancich 9 az 12 na
uzemi daného stdtu. Komise zvefejni seznam ndzvad a adres ptrislusnych vnitrostdtnich organi a
styénych mist, které ji byly ozndmeny v souladu s timto ¢léankem.

Clének 14

Spravni prezkum

Veskeré akty pfijaté v ramci pravomoci svér¥ené UY¥adu timto nafizenim anebo nevykonavani
téchto pravomoci muZe prezkoumat Komise z vlastniho podnétu ¢i na Zzadost <&lenského statu nebo

osoby, které se to pfimo a konkrétné tyka.

Z4dost v tomto smyslu se poddvad Komisi do dvou mé&sict ode dne, kdy se zG&astn&nd strana
dozvédéla o daném aktu nebo opomenuti.

Komise ptrijme do dvou mésicl rozhodnuti, které bude pfipadné pozadovat, aby ufad zrudil
svaj akt nebo napravil své opomenuti.

Clanek 15
Oznacovani

1. Aniz jsou dotlena zvla&tni opatfeni uvedend v ¢lanku 5, k materidlum a predmétum, které
ptri uvedeni na trh jesté& nejsou ve styku s potravinami, se pfipoji:

a) slova styk s potravinaminebo konkrétni oznaceni tykajici se Jjejich pouziti, jako
kadvovar, lahev na vino, polévkova lzZice, nebo symbol zndzornény v ptriloze II;

a

b) pokud je to nezbytné, konkrétni pokyny, které se maji dodrZovat p¥i bezpecném a vhodném
uzivani;

a

c) jméno nebo obchodni jméno a v obou pripadech adresa nebo sidlo vyrobce, zpracovatele
nebo prodejce odpovédného za jejich uvadéni na trh v ramci Spolecenstvi

a

d) odpovidajici oznac¢eni nebo identifikace, které umozni sledovatelnost materidlu nebo
predmétu v souladu s ¢léankem 17;



a

e) v pfripadé aktivnich materidlt a predmétud informace o povolenych zplsobech uzivani a
dalsi vyznamné informace, naptriklad nazvy a mnozstvi latek uvoliiovanych aktivni slozkou, aby
provozovatelé potravind¥skych podnikli, které pouzivaji tyto materidly a predméty, mohly dodrZet
ostatni odpovidajici predpisy Spolecenstvi, nebo pokud takové predpisy neexistuji, wvnitrostatni
ptedpisy upravujici potraviny, vcetné predpisud o oznacovani potravin.

2. Informace uvedené v odst. 1 pism. a) v8ak nejsou povinné pro predméty, které jsou
vzhledem ke své povaze zjevné urceny k tomu, aby prichdzely do styku s potravinami.

3. Informace vyZadované podle odstavce 1 musi byt uvedeny viditelné, musi byt zfetelné
¢itelné a nesmazatelné.

4. Maloobchodni prodej materidld a predmétd bude zakdzan, pokud nebudou informace uvedené
v odst. 1 pism. a), b) a e) uvedeny v Jjazyce, kterému kupujici snadno rozumi.

5. Na svém uUzemi miZe c¢lensky stat, ve kterém se materidl nebo predmét uvadi na trh, v
souladu s pravidly Smlouvy stanovit, Ze tyto nalezitosti oznaceni budou uvedeny v jednom nebo
vice jazycich, které urc¢i z utrednich jazykl Spolecdenstvi.

6. Odstavce 4 a 5 nevyluc¢uji uvedeni ndleZitosti oznaceni v nékolika jazycich.

7. Ve fazi maloobchodniho prodeje se informace pozadované odstavcem 1 uvadéji na:

a) materidlu ¢i pfedmétu nebo na jeho obalu;

nebo

b) etiketé pripevnéné k materidlu &i predmétu nebo k jeho obalu;

nebo

c) upozornéni v bezprostfedni blizkosti materidld <&i predmétd, které Jje pro kupujiciho
z¥etelné viditelné; u informaci uvedenych v odst. 1 pism. c) vSak tato mozZnost p¥ichazi v wGvahu
pouze tehdy, pokud nemohou byt informace nebo 3Stitek s nimi z technickych duavoda ptripevnény k

materidlam nebo pfedmétim ve vyrobé nebo ve fazi uvadéni na trh.

8. Ve fazi wuvadéni na trh, pokud nejde o prodej maloobchodni, se informace pozZadované
odstavcem 1 uvadéji na:

a) prilozZenych dokumentech;

nebo

b) etiketéch nebo obalu;

nebo

c) materidlu ¢i predmétu samotném.

9. Informace uvedené v odst. 1 pism. a), b) a e) se omezi na materidly a predméty, které
splriuji:

a) kritéria uvedend v ¢lanku 3 a, pokud se pouziji, v &léanku 4
a

b) zvlastni opatfeni uvedend v ¢lanku 5 nebo, pokud nebyla pfrijata, vnitrostatni predpisy
pouzitelné na tyto materidly a predméty.

Clanek 16

Prohlaseni o shodé

1. zZvlastni opatfeni podle ¢lanku 5 stanovi, Ze k materidlim a predmé&ttm, na néZ se tato
opatf¥eni wvztahuji, musi byt ptriloZeno pisemné prohldSeni o tom, Ze jsou v souladu s predpisy,

které se na né vztahuji.

Musi byt k dispozici odpovidajici dokumentace, kterd tuto shodu doklada. Tato dokumentace



bude zptistupnéna pfisludnym organtm, pokud o to pozadaji.

2. Pokud nebudou ptrijata zvlastni opatfeni, nebrani toto natizeni <&lenskym statlm, aby
ponechaly v platnosti nebo pfijaly vnitrostatni predpisy, které upravi prohldsSeni o shodé pro
dané materidly a predméty.

Clanek 17
Sledovatelnost

1. Sledovatelnost materidlt a predmé&td musi byt zajisténa ve vdech fazich procesu, aby
byla usnadnéna kontrola, stazeni wvadnych vyrobku, informovanost spottebitele a vymezeni
odpovédnosti.

2. S prihlédnutim k technologickym moZnostem Jjsou provozovatelé podnikd povinni zavést
systémy a postupy, které umoZni identifikaci podnikli, které dodaly nebo JjimZ byly dodany
materidly ¢&i predméty, ptripadné latky nebo vyrobky, na néZ se vztahuje toto natrizeni a Jjeho
provadéci predpisy, pouZité p¥i jejich vyrobé&. Tyto informace poskytnou pfisludnym organim, pokud
o to pozéadaji.

3. Materidly a predméty, které se uvadéji na trh v ramci SpoleCenstvi, musi byt
identifikovatelné odpovidajicim systémem, ktery umoZnuje Jjejich sledovatelnost s pouZitim
oznaceni nebo odpovidajici dokumentace nebo informaci.

Clanek 18

Bezpecnostni opatfeni

1. Pokud mé& <¢lensky stat v disledku novych informaci nebo pfehodnoceni informaci
stdvajicich dostatedny duvod dospét k zavéru, Ze uzivadni materidlu nebo pfedmétu ohrozuje lidské
zdravi 1 presto, Ze Jje v souladu s odpovidajicimi zv1aStnimi opatfenimi, miZe doCasné pozastavit

nebo omezit uplatniovani danych pfedpist na svém Uzemi.

Neprodlené o tom informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi a uvede divody pozastaveni nebo
omezeni.

2. Komise co nejdrive, a pokud to je nutné poté, co si opatfila stanovisko uradu, v ramci
vyboru uvedeného v ¢l. 23 odst. 1, ptesSet¥i divody, kterych se dovolava clensky stdt uvedeny v
odstavci 1 tohoto ¢lanku, a bez odkladu vyda své stanovisko a pfijme vhodnd opatfeni.

3. Pokud ma& Komise za to, Ze je nezbytné zménit urcé¢ité =zvlastni opatfeni, aby byly
odstranény obtizZe uvedené v odstavci 1 a aby byla zajisténa ochrana lidského =zdravi, prijmou se

tyto zmény postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

4. Clensky stat uvedeny v odstavci 1 miZe ponechat pozastaveni nebo omezeni v platnosti,
dokud nejsou pfijaty zmény podle odstavce 3 nebo dokud Komise neodmitne takové zmény p¥ijmout.

Clanek 19

P¥istup vefejnosti

1. Zadosti o povoleni, doplikové informace od #adateld a stanoviska ufradu, s vyjimkou
dtvérnych informaci, budou zpfistupnény vefejnosti v souladu s ¢lanky 38, 39 a 41 natizeni (ES)

¢. 178/2002.

2. Clenské staty vytizuji Z24dosti o pristup k dokumenttim, které obdrZely na zaklad& tohoto
natizeni, v souladu s ¢lankem 5 nafizeni (ES) &. 1049/2001.

Clanek 20

Davérnost udaju

1. Zadatel mtZe uvést, které z informaci podanych v souladu s &l. 9 odst. 1, &l. 10 odst.
2 a ¢l. 12 odst. 2 maji byt povazovany za davérné, nebot Jjejich zvefejnénim by mohlo byt
podstatné posSkozeno jeho konkurenéni postaveni. V takovych pfipadech musi uvést zdavodnéni, které
je moZno ovérit.

2. Za duvérné se nepovazujil informace souvisejici s témito udaji:

a) jméno a adresa ZzZadatele a chemicky nézev latky;



b) informace pfimo vyznamné pro posouzeni bezpecnosti latky;
c) analytickad metoda nebo metody.

3. Komise urc¢i na zakladé konzultace s zadatelem, které informace by mély byt povazovany
za duvérné, a o svém rozhodnuti vyrozumi Zadatele a urad.

4. Utad na vyzadani poskytne Komisi a <&lenskému statu veSkeré informace, které ma k
dispozici.

5. Komise, U¥ad a <¢lenské staty prijmou nezbytnd opatfeni k tomu, aby zajistily Fradné
utajeni informaci =ziskanych na zadkladé tohoto na¥*izeni, s vyjimkou informaci, které musi byt
zvefejnény, pokud to vyZaduji okolnosti v z&jmu ochrany lidského zdravi.

6. Pokud Zadatel vzal nebo vezme svou zadost zpét, =zachovavaji urad, Komise 1 <clenské
stadty davérnost obchodnich a prtmyslovych informaci, které poskytl, vcéetné informaci z vyzkumu a
vyvoje a informaci, na jejichz d@vérnosti se Komise a zadatel neshodli.

Clanek 21

Sdileni stéavajicich udajt

Informace v Zadosti podané v souladu s ¢l. 9 odst. 1, ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 12 odst. 2 je
mozné pouzit ve prospéch jiného zadatele, pokud mé& ufad za to, Ze Jjde o stejnou latku jako byla
ta, pro kterou byla podana puvodni Z&dost, vietné stupné cCistoty a povahy nelistot, a pokud se
druhy Zadatel dohodnul s pUvodnim zadatelem, Ze tyto informace mohou byt pouzity.

Clanek 22

Zmény p¥iloh I a II

Zmény priloh I a II se p¥ijimaji postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

Clének 23

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je népomocen Stédly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitrat, ztrizeny ¢l. 58
odst. 1 natizeni (ES) ¢&. 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se <&lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s
ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES Jje tfi mésice.

3. Vybor p¥ijme svij Jjednaci rad.

Clanek 24

Kontrolni opatteni

1. Clenské staty provadéji uredni kontrolu s cilem vynutit dodrZovani tohoto naf¥izeni v
souladu s odpovidajicimi pravnimi pfedpisy Spoleclenstvi, kterd upravuji U¥edni kontrolu potravin
a krmiv.

2. V pripadé nutnosti a na Za&dost Komise poméhéd uU¥ad ve vyvoji technickych pokynt pro
odebirani vzorkl a provadéni testd s cilem usnadnéni koordinovaného pfristupu pfi uplatiiovani

odstavce 1.

3. Referené¢ni laborato¥ SpoleCenstvi pro materidly a predméty urcené pro styk s
potravinami a né&rodni referencni laboratofe z¥izené v souladu s natizenim (ES) ¢&. 882/2004
pomdhaji ¢lenskym statim pfri uplatiiovdni odstavce 1, a to tim, Ze ptrispivaji k vysoké kvalité a

jednotnosti vysledkd analyz.
Clanek 25
Sankce
Clenské staty stanovi pravidla o sankcich za poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni a p¥ijmou

opatfeni nezbytnd k zajisténi jejich uplatniovani. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, primérené a
odrazujici. Clenské staty sd&li odpovidajici ustanoveni Komisi do 13. kvé&tna 2005 a uv&domi 7ji



neodkladné o vesSkerych pozdéjsich zménach, které na né maji vliv.
Clanek 26
ZruSovaci ustanoveni
Zruduji se smérnice 80/590/EHS a 89/109/EHS.

Odkazy na zruSené smérnice se povazujl za odkazy na toto na¥izeni v souladu se srovnavaci
tabulkou v p¥iloze III.

Clanek 27
P¥echodnéa opatteni

Materidly a predméty, které byly uvedeny na trh v souladu s predpisy pfed 3. prosinceim
2004, mohou byt na trhu do vyCerpani zéasob.

Clanek 28
Vstup v platnost

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhladSeni v Ufednim véstniku Evropské
unie.

Clének 17 se pou?ije ode dne 27. ¥ijna 2006.

Toto natizeni je zavazné v celém rozsahu a p¥imo pouZitelné ve vSech Clenskych stéatech.
Ve Strasburku dne 27. ¥ijna 2004.

Za Evropsky parlament

predseda

J. Borrell Fontelles

Za Radu

predseda

A. Nicolai

[1] U¥. v&st. C 117, 30.4.2004, s. 1.

[2] Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 31. b¥ezna 2004 (dosud nezvefejnéné v Urednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. fijna 2004.

[3] U¥. vést. L 40, 11.2.1989, s. 38. Smé&rnice ve znéni natrizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢&. 1882/2003 (U¥. vé&st. L 284, 31.10.2003, s. 1).

[4] Smé&rnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani préavnich pfedpist
Clenskych statt tykajicich se potravind¥skych ptridatnych 1latek povolenych pro pouZiti v
potravinidch uréenych k lidské spot¥eb& (U¥. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27). Smérnice naposledy
pozménénad natrizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1882/2003.

[5] U¥. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Natizeni ve zné&ni natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) &. 1642/2003 (U¥. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).

[6] Smérnice Komise 80/590/EHS ze dne 9. c&ervna 1980, kterou se stanovi symbol, kterym
mohou byt opatfeny materidly a predméty urdené pro styk s potravinami (0¢¥. wvé&st. L 151,

19.6.1980, s. 21). Smérnice naposledy pozménénad aktem o p¥istoupeni z roku 2003.

[7] Uf. wvé&st. L 165, 30.4.2004, s. 1. Narizeni ve zné&ni opravy v U?¥. vést. L 191,
28.5.2004, s. 1.

[8] U¥. v&st. L 145, 31.5.2001, s. 43.

[9] Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.



[10] Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000 o sbliZovani pravnich
predpisa ¢lenskych stata tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni uUpravy a souvisejici
reklamy (Uf. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29). Sm&rnice naposledy pozménéna smé&rnici 2003/89/ES (Uf.
vést. L 308, 25.11.2003, s. 15).

[11] Do tohoto zverejnéni mohou Zadatelé najit informace v Védeckého vyboru pro potraviny
k podavéani Zzadosti o posouzeni bezpecnosti latky, kterd se méd pouzit v materidlu urceném pro styk
s potravinami, dokud tato latka neni schvéalena
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out82 en.pdf.



