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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu

> B NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1935/2004
ze dne 27. Fijna 2004

o materialech a predmétech urcéenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a
89/109/EHS

(Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4)

Ve znéni:
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20. ¢ervna 2019
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1935/2004

ze dne 27. Fijna 2004

o materialech a piredmétech urcenych pro styk s potravinami a o
zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS

Clanek 1
Ukel a piedmét
1. Ugelem tohoto nafizeni je zajistit G&¢inné fungovéani vnitiniho trhu
ve vztahu k uvadéni materiald a predméti urcenych pro pifimy nebo
nepiimy styk s potravinami na trh SpolecCenstvi a stanovit zaklad pro

zabezpecCeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi a z&jmul spotie-
biteld.

2. Toto nafizeni se vztahuje na materialy a predméty, véetné aktiv-
nich a inteligentnich materiali a pfedmétd uréenych pro styk s potravi-
nami (déle jen ,,materidly a pfedméty*), které v kone¢ném stavu:
a) jsou urcené pro styk s potravinami;

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

nebo

¢) se u nich da divodné ocekavat, ze pfijdou do styku s potravinami
nebo ze pii jejich bézném nebo predvidatelném pouziti dojde
k pfenosu jejich slozek do potravin.

3. Toto nafizeni se nevztahuje na:
a) materialy a predméty, které jsou dodavany jako starozitnosti;

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

¢) pevna vefejna nebo soukroma zafizeni pro dodavku vody.

Clanek 2

Definice

1.  Pro tucely tohoto nafizeni plati odpovidajici definice stanovené
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, s vyjimkou definic ,,sledovatelnosti* a ,,uva-
déni na trh*, které pro ucely tohoto nafizeni znéji:

a) ,,sledovatelnosti“ se rozumi schopnost zjistit a sledovat material nebo
predmét fazemi jeho vyroby, zpracovani a distribuce;

b) ,,uvadénim na trh* se rozumi drzeni materialti a predméti za ticelem
prodeje, vcetné jejich nabizeni k prodeji nebo jiné formé pievodu,
uplatného nebo bezlplatného, a prodej, distribuce a jiné formy
pfevodu samotné.
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2. Pouziji se také tyto definice:

a) ,aktivnimi materialy a pfedméty ur¢enymi pro styk s potravinami®
(dale jen ,aktivni materidly a pfedméty*) se rozuméji materialy
a predméty, které maji prodlouzit zivotnost nebo zachovat ¢i zlepSit
stav balenych potravin. Jsou navrzeny tak, aby zamérné obsahovaly
slozky, které uvoliiuji nebo absorbuji latky do nebo z balenych
potravin nebo prostiedi, které potraviny obklopuje;

b) ,,inteligentnimi materialy a pfedméty uréenymi pro styk s potravi-
nami*“ (dale jen ,,inteligentni materidly a pfedméty*) se rozumcgji
materialy a predméty, které sleduji stav balenych potravin nebo
prostiedi, které potraviny obklopuje;

¢) ,.podnikem® se rozumi jakykoliv podnik, ziskovy ¢i neziskovy, bez
ohledu na to, zda je soukromy nebo vefejny, ktery provozuje ¢innost
souvisejici s kteroukoliv fazi vyroby, zpracovani nebo distribuce
materiald a predmétu;

d) ,,provozovatelem podniku® se rozumi fyzickda nebo pravnicka osoba
odpovédna za dodrzovani pozadavkl tohoto nafizeni v podniku, nad
nimz vykonava kontrolu.

Clanek 3
Obecné pozadavky

1.  Materidly a pfedméty, vcetné aktivnich a inteligentnich materialt
a predméti, musi byt vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi
tak, aby za obvyklych nebo predvidatelnych podminek pouziti neuvol-
fovaly své slozky do potravin v mnozstvich, kterd by mohla:

a) ohrozit zdravi lidi;

nebo

b) zpusobit nepfijatelnou zménu ve slozeni potravin;

nebo

¢) zpuUsobit zhorSeni organoleptickych vlastnosti potravin.

2. Oznacovani, reklama a obchodni Gprava materiali nebo predméti
nesmi byt zavadé&jici pro spotiebitele.

Clanek 4

Zvlastni pozadavky na aktivni a inteligentni materialy a predméty

1. Pfi pouzivani ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) mohou
aktivni materialy a predméty zptsobovat zmény ve slozeni nebo orga-
noleptickych vlastnostech potravin za podminky, Ze jsou tyto zmény
v souladu s predpisy SpoleCenstvi vztahujicimi se na potraviny, jako
je smérnice 89/107/EHS o potravinafskych pridatnych latkach a souvise-
jici provadéci opatfeni, nebo pokud piedpisy SpoleCenstvi neexistuji,
s vnitrostatnimi predpisy o potravinach.
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2. Dokud nebudou piijata dalsi pravidla v ramci zvlastniho opatieni
upravujici aktivni a inteligentni materialy a predméty, slozky zamérné
pridané do aktivnich materialti a predméti, které se maji uvolnovat do
potravin nebo do prostiedi, které potraviny obklopuje, se povoluji
a pouzivaji v souladu s odpovidajicimi pfedpisy Spolecenstvi pouzitel-
nymi na potraviny a musi byt v souladu s timto nafizeni a provadécimi
opatfenimi k nému.

Tyto latky se povazuji za slozky ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 pism. a)
smérnice 2000/13/ES Smérnice (1).

3. Aktivni materidly a pfedméty nesméji zplsobovat zmény ve
slozeni nebo organoleptickych vlastnostech potravin, které by mohlo
byt pro spotiebitele zavadéjici, napiiklad zakryvat kazeni potravin.

4. Inteligentni materialy a prfedméty nesméji poskytovat informace
o stavu potravin, které by mohly byt pro spotiebitele zavad&jici.

5. Aktivni a inteligentni materialy a predméty jiz uvedené do styku
s potravinami musi byt odpovidajicim zplsobem oznaceny tak, aby
spotiebitel mohl identifikovat nejedlé casti.

6.  Aktivni a inteligentni materidly a predméty musi byt odpovida-
jicim zplsobem oznaceny tak, aby uvadély, ze tyto materialy nebo
predméty jsou aktivni nebo inteligentni.

Clanek 5

Zvlastni opati‘eni pro skupiny materiali a predméti

1.  Komise mize pfijmout nebo zmeénit zvlastni opatfeni pro skupiny
materiald a pfedmétd uvedenych v pfiloze I, pfipadné pro kombinace
téchto materiali a predmétii nebo pro recyklované materialy a predmeéty
pouzité pii vyrobé téchto materialli a predméta.

Tato zvlastni opatfeni mohou zahrnovat:

a) seznam latek, jejichz uziti pti vyrobé materiali a predmétl je povo-
leno;

b) seznam C¢i seznamy povolenych latek obsazenych v aktivnich nebo
inteligentnich materidlech nebo predmétech urcenych pro styk
s potravinami anebo seznam ¢i seznamy aktivnich nebo inteligent-
nich materialt a predméti a poptipadé i zvlastni podminky uzivani
téchto latek nebo materialll a predmétt, které je obsahuji;

¢) normy Cistoty pro latky uvedené v pismenu a);

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

(") Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000 o sblizo-
véani pravnich predpisi Clenskych statii tykajicich se oznacovani potravin,
jejich obchodni upravy a souvisejici reklamy (Uf. vést. L 109, 6.5.2000,
s. 29). Smémice naposledy pozménéna smérnici 2003/89/ES (Uf. vést. L 308,
25.11.2003, s. 15).
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e) specifické limity pro migraci urcitych slozek nebo skupin slozek do
potravin nebo na né s piihlédnutim k jinym moznym zdrojim styku
s témito slozkami;

f) celkovy limit pro migraci slozek do potravin nebo na ng;

g) predpisy, jejichz cilem je ochrana lidského zdravi pied veskerymi
riziky, kterd by mohla vyplyvat z ordlniho kontaktu s témito mate-
ridly a predméty;

h) dalsi pravidla k zajisténi souladu s ¢lanky 3 a 4;

1) zakladni pravidla kontroly souladu s pismeny a) az h);

j) pravidla upravujici odbér vzorkt a analytické metody uzivané ke
kontrole souladu s pismeny a) az h);

k) zvlastni predpisy, které zajisti sledovatelnost materialti a pfedméti,
véetn¢ predpisit upravujicich dobu uschovavani zaznamu, nebo
ptredpisy, ktera ptipadné umozni odchylky od pozadavku ¢lanku 17,

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

m) ustanoveni, ktera Komisi ulozi zfidit a vést vetejné pristupny registr
Spolecenstvi (dale jen ,registr™) vSech povolenych latek, postupt,
materiali nebo predmétu;

n) zvlastni procesni pravidla, ktera v pfipadé potieby upravi postup
uvedeny v Clancich 8 az 12 anebo ktera jej piizpisobi pro povolo-
vani nékterych druhfi materidld a pfedmétl nebo postupli pouZziva-
nych pii jejich vyrobé, vcetné piipadnych postupl pro individualni
povolovani latek, postupl, materidld nebo pfedmétd rozhodnutim
adresovanym zadateli.

Komise pfijme zvlastni opatfeni uvedena v pismenu m) regulativnim
postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

Zvlastni opatfeni uvedend v pismenech f), g), h), i), j), k), 1) a n), jez
maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 23 odst. 3.

Zvlastni opatfeni uvedena v pismenech a) az e), jez maji za ucel zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 23 odst. 4.

2. Komise muze zménit stavajici zvlastni smérnice o materialech
a predmétech. Tato opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 23 odst. 4.
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Clanek 6

Zvlastni vnitrostatni opatieni

Pokud nebudou pfijata zvlastni opatieni uvedend v clanku 5, nebrani
toto natizeni ¢lenskym statiim, aby si zachovaly nebo pfijaly vnitrostatni
predpisy, pokud budou v souladu s pravidly Smlouvy.

Clének 7

Role Evropského ufadu pro bezpecnost potravin

Predpisy, které mohou mit vliv na lidské zdravi, se pfijimaji po konzul-
taci s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin, dale jen ,,ufad®.

Clanek 8

Obecné pozadavky na povolovani latek

1.  Po pfijeti 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. Zadna latka nebude povolena, pokud nebude odpovidajicim
zpusobem a dostatecné prokazano, ze kone¢ny material nebo predmét
vyhovuje pozadavkim c¢lankt 3 a 4, kdyz je vystaven podminkam, které
budou stanoveny zvlastnim opatienim.

Clének 9

Zadost o povoleni nové latky

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

a) zadost se podava prislusnému organu cClenského statu s témito nale-
zitostmi a piilohami:

i) jméno a adresa zadatele,

ii) technickd dokumentace obsahujici informace uvedené v poky-
nech, které upravuji posouzeni bezpecnosti latky a které¢ vyda
uiad,

iii) souhrn technické dokumentace;
b) piislusny organ uvedeny v pismenu a):

i) zadateli pisemné potvrdi pfijeti jeho zadosti do 14 dnt od jejiho
prijeti. V potvrzeni uvede datum pfijeti zadosti,

ii) bez odkladu informuje ufad

iii) da zadost a dopliikové informace podané zadatelem k dispozici
ufadu;
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¢) urad neprodlené:

i) o zadosti informuje Komisi a ostatni Clenské staty a zpfistupni
jim zadost a veskeré doplnujici informace poskytnuté zadatelem a

ii) v souladu s ¢lanky 19 a 20 zvefejni zadost, prislusné¢ podpurné
informace a veskeré dopliujici informace predlozené zadatelem.

2. Utad zvefejni po dohodé s Komisi podrobné pokyny tykajici se
piipravy a podavani zadosti, s piihlédnutim ke standardnim datovym
formatim, pokud byly zavedeny podle c¢lanku 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.

Clének 10

Stanovisko uradu

1.  Utad vyda do $esti mésicti od piijeti platné zadosti své stanovisko
k tomu, zda latka za podminek, v nichz ma byt material nebo predmét
pouzivan, spliiuje pozadavky na bezpecnost stanovené v ¢lancich 3 a 4.

Utad mize uvedenou lhiitu prodlouzit nejvyse o daliich Sest mésica.
V takovém piipadé zdrzeni zadateli, Komisi i Clenskym statim
zduvodni.

2. Ufad mize piipadné vyzvat Zadatele, aby doplnil naleZitosti
zadosti, a to ve lhaté, kterou mu ufad stanovi. Pokud ufad pozada
o doplnéni informaci, lhita stanovena v odstavci 1 se pozastavuje do
doby, nez jsou informace poskytnuty. Podobné se lhiita pozastavuje po
dobu, ktera je zadateli dana k piipravé ustniho nebo pisemného vysvét-
leni.

3. Pro vypracovani svého stanoviska ufad:

a) ovéfuje, zda informace a dokumenty podané¢ zadatelem jsou
v souladu s ¢l. 9 odst.l pism. a); v takovém piipad¢ se zadost
povazuje za platnou a ufad posuzuje, zda latka spliuje kritéria
bezpecnosti stanovena v ¢lancich 3 a 4;

b) informuje zadatele, Komisi a ¢lenské staty, pokud zadost neni platna.

4.  Pokud ufad vyda souhlasné stanovisko povolujici hodnocenou
latku, toto stanovisko obsahuje:

a) oznaceni latky, vcetné jejich specifikaci;

b) ptipadné doporuceni podminek nebo omezeni pouzivani hodnocené
latky nebo materialu nebo predmétu, ktery ji obsahuje;

¢) posouzeni, zda je navrhovand analytickd metoda vhodna pro ucely
zamysSlené kontroly.
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5. Utad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym statim a Zadateli.

6.  Uftad své stanovisko zvefejni poté, co z n&j vypusti veskeré infor-
mace oznacené jako divérné v souladu s clankem 20.

Cléanek 11

Povoleni pro Spolecenstvi

1. Povoleni latky nebo latek pro celé SpoleCenstvi se vydava formou
zvlastniho opatfeni. Komise vypracuje piipadny navrh zvlastniho
opatfeni podle ¢lanku 5, kterym se povoluje latka nebo latky hodnocené
Ufadem a stanovi nebo méni podminky jejich pouZzivani.

2.V navrhu zvlastniho opatfeni musi byt zohlednéno stanovisko
ufadu, odpovidajici ustanoveni prava SpolecCenstvi a dalsi legitimni
faktory vyznamné pro danou véc. V piipadech, kdy navrh zvlastniho
opatfeni neodpovida stanovisku ufadu, Komise bez odkladu poda
vysvétleni divodl odchylek. Pokud Komise nezamysli vypracovat
navrh zvlastniho opatfeni poté, co tfad vydal kladné stanovisko, bez
odkladu o tom uvédomi zadatele a podd mu vysvétleni.

3. Komise pfijme povoleni pro celé Spolecenstvi ve formé zvlastniho
opatfeni podle odstavce 1. Toto opatieni, jezZ ma za ucel zmenit jiné nez
podstatné prvky tohoto natizeni jeho doplnénim, se pfijima regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 23 odst. 4.

4. Poté, co byla latka povolena v souladu s timto nafizenim, musi
kazdy provozovatel podniku, ktery pouziva povolenou latku nebo mate-
rialy ¢i predméty, které ji obsahuji, dodrzovat vsech ny podminky nebo
omezeni spojend s timto povolenim.

5. Zadatel nebo kterykoliv provozovatel podniku, ktery pouziva
povolené latky nebo materialy ¢i pfedméty obsahujici povolené latky,
neprodlen¢ informuje Komisi o jakémkoliv novém védeckém nebo tech-
nickém poznatku, ktery by mohl mit vliv na posouzeni bezpecnosti
povolené latky ve vztahu k lidskému zdravi. Pokud to bude nutné,
ufad poté piehodnoti své posouzeni.

6.  Ud¢leni povoleni nema vliv na obecnou obcanskopravni a trestni
odpovédnost jakéhokoliv provozovatele podniku ve vztahu k povolenym
latkam, materialim nebo pifedmétim obsahujicim povolené latky
a k potravinam, které pfichazeji do styku s takovymi materialy nebo
predméty.

Clének 12

Zmény, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni

1. Zadatel nebo kterykoliv provozovatel podniku, ktery pouZiva
povolenou latku nebo materialy ¢i pfedméty tuto povolenou latku obsa-
hujici, je opravnén pozadat postupem podle ¢l. 9 odst. 1 o zménu
stavajiciho povoleni.
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2. Zadost musi obsahovat tyto nalezitosti a piilohy:
a) odkaz na puvodni zadost;

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

¢) novy uplny souhrn technické dokumentace ve standardizované
podobé.

3. Utad z vlastniho podnétu nebo na zadost &lenského statu nebo
Komise posoudi, zda stanovisko nebo povoleni stidle odpovida tomuto
nafizeni, postupem podle ¢lanku 10. Pokud je to nutné, muze ufad
pozadat zadatele o konzultaci.

4.  Komise bez odkladu posoudi stanovisko Gfadu a vypracuje ndvrh
zvlastniho opatfeni, které ma byt pfijato.

5. Navrh zvlastniho opatfeni, kterym se méni povoleni, uvadi
nezbytné zmény v podmink4ch pro uzivani a piipadnd omezeni spojend
s povolenim.

6. Komise pfijme konecné znéni zvlastniho opatieni, pozastaveni
platnosti nebo zruSeni povoleni. Toto opatieni, jez ma za Gcel zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim, se piijima
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 23 odst. 4. Komise muiize
ze zavaznych naléhavych divodi pouzit postup pro naléhavé pripady
podle ¢l. 23 odst. 5.

Clanek 13

Piislusné organy clenskych stati

Vsechny ¢lenské staty oznami Komisi a Gfadu nazvy a adresy a sty¢na
mista pfislusnych vnitrostatnich organt odpovédnych za pfijimani
zadosti o povoleni uvedenych v ¢lancich 9 az 12 na uzemi daného
statu. Komise zvefejni seznam nazvl a adres piisluSnych vnitrostatnich
organi a sty¢nych mist, které ji byly oznameny v souladu s timto
¢lankem.

Clének 14

Spravni prezkum

Veskeré akty pfijaté v ramci pravomoci svéfené ufadu timto nafizenim
anebo nevykonavani téchto pravomoci mize piezkoumat Komise z vlast-
niho podnétu ¢i na zadost ¢lenského statu nebo osoby, které se to piimo
a konkrétné tyka.

Zadost v tomto smyslu se podava Komisi do dvou mésict ode dne, kdy
se zlCastnénd strana dozvédéla o daném aktu nebo opomenuti.

Komise pfijme do dvou mésici rozhodnuti, které bude piipadné poza-
dovat, aby ufad zrusil sviij akt nebo napravil své opomenuti.
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Clanek 15

Oznacovani

1. AnizZ jsou dotCena zvlastni opatfeni uvedend v ¢lanku 5, k materi-

alim a predmétim, které pfi uvedeni na trh jeSté nejsou ve styku

S potravinami, se piipoji:

a) slova ,,pro styk s potravinami“ nebo konkrétni oznaceni tykajici se
jejich pouziti, jako kavovar, ladhev na vino, polévkova l1zice, nebo
symbol znazornény v piiloze II;

a

b) pokud je to nezbytné, konkrétni pokyny, které se maji dodrzovat pii
bezpeéném a vhodném uZzivani;

a

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

a

d

=

odpovidajici oznaceni nebo identifikace, které umozni sledovatelnost
materidlu nebo predmétu v souladu s ¢lankem 17;

a

e) v pripad¢ aktivnich materiald a predmétt informace o povolenych
zpusobech uzivani a dal$i vyznamné informace, napiiklad nazvy
a mnozstvi latek uvolnovanych aktivni slozkou, aby provozovatelé
potravinatskych podnikd, které pouzivaji tyto materialy a predméty,
mohly dodrzet ostatni odpovidajici predpisy Spolecenstvi, nebo
pokud takové prfedpisy neexistuji, vnitrostatni piedpisy upravujici
potraviny, véetné pfedpisti o oznaCovani potravin.

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

3. Informace vyzadované podle odstavce 1 musi byt uvedeny vidi-
teln€, musi byt zfetelné Citelné a nesmazatelné.

4. Maloobchodni prodej materiali a predmétt bude zakazan, pokud
nebudou informace uvedené v odst. 1 pism. a), b) a ¢) uvedeny v jazyce,
kterému kupujici snadno rozumi.

5. Na svém Uzemi muze Clensky stat, ve kterém se material nebo
pfedmét uvadi na trh, v souladu s pravidly Smlouvy stanovit, ze tyto
nalezitosti oznaceni budou uvedeny v jednom nebo vice jazycich, které

ur¢i z urednich jazykt Spolecenstvi.

6. Odstavce 4 a 5 nevylucuji uvedeni nalezitosti oznaceni v nekolika
jazycich.

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

a) materidlu ¢i pfedmétu nebo na jeho obalu;
nebo
b) etiketé pfipevnéné k materialu ¢i predmétu nebo k jeho obalu;

nebo
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¢) upozornéni v bezprostiedni blizkosti materialti ¢i predmétt, které je
pro kupujiciho zfetelné viditelné; u informaci uvedenych v odst. 1
pism. c) vSak tato moznost pfichdzi v uvahu pouze tehdy, pokud
nemohou byt informace nebo S$titek s nimi z technickych divodi
pfipevnény k materidlim nebo pfedmétim ve vyrobé nebo ve fazi
uvadéni na trh.

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

a) prilozenych dokumentech;
nebo
b) etiketach nebo obalu;
nebo
¢) materialu ¢i pfedmétu samotném.

9. Informace uvedené v odst. 1 pism. a), b) a e) se omezi na mate-
ridly a predméty, které splnuji:

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

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

Clének 16

Prohlaseni o shodé

1. Zvlastni opatfeni podle ¢lanku 5 stanovi, ze k materidlim a pfed-
métim, na né€z se tato opatieni vztahuji, musi byt pfilozeno pisemné
prohlaseni o tom, Ze jsou v souladu s pfedpisy, které se na né vztahuji.

Musi byt k dispozici odpovidajici dokumentace, kterd tuto shodu
doklada. Tato dokumentace bude zpfistupnéna pfislusSnym organim,
pokud o to pozadaji.

2. Pokud nebudou piijata zvlastni opatfeni, nebrani toto nafizeni
Clenskym statim, aby ponechaly v platnosti nebo pfijaly vnitrostatni
predpisy, které upravi prohlaseni o shod¢ pro dané materidly a pted-
méty.

Clének 17

Sledovatelnost

1. Sledovatelnost materiald a pfedméti musi byt zajisténa ve vsech
fazich procesu, aby byla usnadnéna kontrola, stazeni vadnych vyrobkd,
informovanost spotiebitele a vymezeni odpovédnosti.

2. S prihlédnutim k technologickym moznostem jsou provozovatelé
podnikll povinni zavést systémy a postupy, které umozni identifikaci
podnikt, které dodaly nebo jimz byly dodany materialy ¢i predméty,
ptipadné latky nebo vyrobky, na néz se vztahuje toto nafizeni a jeho
provadéci predpisy, pouzité pfi jejich vyrobé. Tyto informace poskytnou
pfislusnym organtim, pokud o to pozadaji.
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3. Materidly a predméty, které se uvadeji na trh v ramci Spolecen-
stvi, musi byt identifikovatelné odpovidajicim systémem, ktery umoz-
fluje jejich sledovatelnost s pouzitim oznaCeni nebo odpovidajici
dokumentace nebo informaci.

Clanek 18

Bezpecnostni opati‘eni

1. Pokud ma ¢lensky stat v disledku novych informaci nebo ptehod-
noceni informaci stavajicich dostatecny divod dospét k zavéru, ze
uzivani materialu nebo predmétu ohrozuje lidské zdravi i piesto, Ze je
v souladu s odpovidajicimi zvlastnimi opatfenimi, mize doCasné pozas-
tavit nebo omezit uplatiiovani danych pfedpisti na svém tzemi.

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

2. Komise co nejdiive, a pokud to je nutné poté, co si opatfila
stanovisko Ufadu, v ramci vyboru uvedené¢ho v €l. 23 odst. 1, presetii
diavody, kterych se dovolava Clensky stat uvedeny v odstavci 1 tohoto
¢lanku, a bez odkladu vyda své stanovisko a pfijme vhodna opatfeni.

3.  Pokud ma Komise za to, Ze je nezbytné zménit urcité zvlastni
opatfeni, aby byly odstranény obtize uvedené v odstavci 1 a aby byla
zajiSténa ochrana lidského zdravi, pfijmou se tyto zmény postupem
podle ¢l. 23 odst. 2.

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

Cléanek 19

Piistup vefejnosti

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, piisluiné podptirné informace
a veskeré doplnujici informace predlozené zadatelem, jakoz i sva
védeckd stanoviska, v souladu s clanky 38 az 39e natizeni (ES)
¢. 178/2002, které se pouziji obdobné, a s ¢lankem 20 tohoto nafizeni.

2. Clenské staty vyfizuji zadosti o piistup k dokumentiim, které
obdrzely na zakladé tohoto nafizeni, v souladu s ¢lankem 5 nafizeni
(ES) ¢. 1049/2001.

Clanek 20

Divérnost

1.V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az
39¢ natizeni (ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

a) muze zadatel podat zadost, aby s nékterymi informacemi ptedloze-
nymi podle tohoto nafizeni bylo zachdzeno jako s davérnymi,
a prilozit ovéfitelné zdivodnéni a
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b) trad posoudi zadost o zachovani divérnosti predlozenou zadatelem.

2. Kromé¢ informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného natizeni mize Grad povolit
divérné zachazeni s informacemi, pokud Zadatel prokaze, ze by jejich
zvetejnéni mohlo znacné poskodit jeho z4jmy, a pokud se jedna o tyto
informace:

a) veskeré informace poskytnuté v podrobném popisu vychozich latek
a smési pouzivanych k vyrobé latky, na niz se vztahuje povoleni,
slozeni smési, materiali nebo predmétd, v nichz zadatel hodla tuto
latku pouzivat, vyrobni metody téchto smési, materiald nebo pied-
meéti, necistoty a vysledky zkousek migrace, s vyjimkou informaci
relevantnich pro posuzovani bezpecnosti;

b) ochranna znamka, pod kterou ma byt latka uvadéna na trh, jakoz
i obchodni nazev smési, materiali nebo predmétl, v nichz se ma
pouzivat, v pfislusnych ptipadech, a

c) veskeré dalsi informace, které se povazuji za divérné v ramci zv1ast-
nich procesnich pravidel uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. n) tohoto
nafizeni.

3.  Timto ¢lankem neni dotfen ¢lanek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clének 21

Sdileni stavajicich udaja

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 ma arad
za to, ze jde o stejnou latku jako byla ta, pro kterou byla podana
puvodni zadost, vCetn¢ stupné Cistoty a povahy necistot, a pokud se
druhy Zzadatel dohodnul s pivodnim zadatelem, ze tyto informace
mohou byt pouzity.

Clének 22

Komise pfijme zmény piiloh I a II. Tato opatfeni, jez maji za ucel
zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 23 odst. 3.

Clanek 23

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat, zfizeny ¢l. 58 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
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Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a odst. 5 pism. b) a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Lhity stanovené v ¢l. 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva mésice
v piipadé odst. 3 pism. c), jeden mésic v piipadé odst. 4 pism. b)
a dva mésice v piipad¢ odst. 4 pism. e).

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. Sa odst. 1, 2,4 a 6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 24

Kontrolni opatfeni

1. Clenské staty provadgji tfedni kontrolu s cilem vynutit dodrzovani
tohoto nafizeni v souladu s odpovidajicimi pravnimi ptedpisy Spolecen-
stvi, kterd upravuji tfedni kontrolu potravin a krmiv.

2.V pfipadé nutnosti a na zadost Komise pomaha ufad ve vyvoji
technickych pokynl pro odebirdni vzorkli a provadeéni testi s cilem
usnadnéni koordinovaného pristupu pfi uplatiovani odstavce 1.

3. Referencni laboratof Spolecenstvi pro materidly a pfedméty urcené
pro styk s potravinami a narodni referenc¢ni laboratofe zfizené v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 882/2004 pomahaji ¢lenskym statGm pfi uplatinovani
odstavce 1, a to tim, ze prispivaji k vysoké kvalit¢ a jednotnosti
vysledki analyz.

Clanek 25

Sankce
Clenské staty stanovi pravidla o sankcich za porugeni ustanoveni tohoto
nafizeni a piijjmou opatfeni nezbytnd k zajiSténi jejich uplatiovéni.
Stanovené sankce musi byt u¢inné, pifiméfené a odrazujici. Clenské
staty sdéli odpovidajici ustanoveni Komisi do 13. kvétna 2005

a uvédomi ji neodkladné o veskerych pozdé¢jSich zménach, které na
né maji vliv.

Clének 26

ZruSovaci ustanoveni

ZruSuji se smérnice 80/590/EHS a 89/109/EHS.

Odkazy na zruSené smérnice se povazuji za odkazy na toto nafizeni
v souladu se srovnavaci tabulkou v pfiloze III.
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Cldnek 27
Prechodna opatreni

Materialy a predméty, které byly uvedeny na trh v souladu s predpisy
pred 3. prosinceim 2004, mohou byt na trhu do vycerpani zasob.

Clanek 28
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Clének 17 se pouzije ode dne 27. fijna 2006.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHA 1

Seznam skupin materiali a pfedméti, na které se mohou vztahovat zvlastni
opatieni

—_

Aktivni a inteligentni materidly a pfedméty
Adhezivni latky

Keramika

Korek

Pryze

Sklo

lontomeénic¢ové pryskyfice

Kovy a slitiny

o ® =N R WD

Papir a karton

—_
=]

. Plasty

—
—

. Tiskatské inkousty

—_
NS

. Regenerovana celuloza

—_
(95)

. Silikony

~

. Textil

—_
wn

. Laky a materidly pro povrchovou upravu

—_
[=2)

. Vosky

~

. Dievo



02004R1935 — CS — 27.03.2021 — 002.001 — 17

PRILOHA II

Symbol
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PRILOHA 111

Srovnavaci tabulka

Smérnice 89/109/EHS Toto narizeni
Clanek 1 Clanek 1
— Clanek 2
Clanek 2 Clanek 3
— Clanek 4
Clanek 3 Clanek 5
— Clanek 7
— Clanek 8
— Clanek 9
— Clanek 10
— Clanek 11
— Clanek 12
— Clanek 13
— Clanek 14
Clanek 4 —
Clanek 6 Clanek 15
— Clanek 16
— Clanek 17
Clanek 5 Clanek 18
Clanek 7 Clanek 6
— Clanek 19
— Clanek 20
— Clanek 21
— Clanek 22
Clanek 8 —
Clanek 9 Clanek 23
— Clanek 24
— Clanek 25
Clanek 10 Clanek 29
— Clanek 27
Clanek 11 —
Clanek 12 —
Clanek 13 Clanek 28
Priloha I Priloha I
Ptiloha II —
Priloha III Ptiloha III
Smérnice 80/590/EHS Toto nafizeni
Priloha Priloha II
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