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SMERNICE RADY
ze dne 21. prosince 1988

o sblizovdni pravnich pfedpist clenskych stitd tykajicich se materidlis a pfedméti urcenych pro
styk s potravinami

(89/109/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na clanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,
ve spolupraci s Evropskym parlamentem (!),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlntho vy-

boru (%),

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 76/893/EHS ze dne 23.
listopadu 1976 o sblizovdni pravnich pfedpist clenskych statt
tykajicich se materidlt a pfedmétd urCenych pro styk
s potravinami (), naposledy pozménénd aktem o pfistoupeni
Spanélska a Portugalska (%), byla nékolikrdt podstatné zménéna;
ze pii prilezitosti pfijeti novych zmén uvedené smérnice by
méla byt vyuzita piilezitost k vydani nového znéni ustanoveni
piislusnych stavajicich pfedpisti v této oblasti s cilem zajistit
pravni jasnost;

vzhledem k tomu, ze smérnice 76/893/EHS byla pfijata, nebot
tehdejsi rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy tykaji-
cimi se vySe uvedenych materiald a predmétd bréanily jejich
volnému pohybu, mohly vytvafet podminky nerovné hospo-
daiské soutéze, a tim piimo ovlivitovat ziizeni nebo fungovani
spole¢ného trhu;

vzhledem k tomu, Ze pro dosazeni volného pohybu téchto
materidld a pfedméti bylo nezbytné sbliZit tyto pravni pred-
pisy, pfi¢emz byly zohlednény piedev§im pozadavky na
ochranu lidského zdravi, ale také hospodaiské a technologické
potieby v mezich, které si vyzaduje ochrana zdravi;

vzhledem k tomu, Ze zvolend metoda spocivala predevsim
v tom, Ze se ramcovou smérnici stanovi obecné zdsady, na
jejichz zakladé by byly odstranény a déle mohly byt zvldstnimi
smérnicemi odstratiovany rozdily mezi pravnimi pfedpisy tyka-
jicimi se urcitych skupin materidld a pfedmétl; Ze se tato
metoda osvédcila, a méla by tedy byt zachovana;

vzhledem k tomu, Ze litky pro povrchové vrstvy a povlaky,
které jsou zcela nebo zéasti soucdsti potravin, nelze povaZovat

1

() Uf. vést. C 99, 13.4.1987, s. 65 a Ut. vést. C 12, 16.1.1989.
() Ut vést. C 328, 22.12.1986, s. 5.

() Ut vést. L 340, 9.12.1976, s. 19.

() UF. vést. L 302, 15.11.1985, s. 216.

za latky, které jsou s témito potravinami pouze ve styku; Ze
v tomto piipadé musi byt zohlednéna moznost piimého poziti
spotiebiteli; Ze za téchto okolnosti se pravidla stanovend v této
smérnici nedostatecnd;

vzhledem k tomu, Ze tato prdvni tiprava musi byt zaloZena na
zdsadg, ze jakykoliv materidl nebo pfedmét, ktery je uréen pro
styk s potravinami nebo ktery je v souladu se svym tcelem
piimo nebo nepfimo ve styku s potravinami, musi byt do-
statecné  stabilni, aby neuvolioval do potravin latky
v mnozstvich, kterd by mohla ohrozit lidské zdravi nebo
zptisobit neprijatelnou zménu sloZeni potravin nebo zhorseni
jejich organoleptickych vlastnosti;

vzhledem k tomu, Ze pro dosazeni tohoto cile se maze ukdzat
nezbytnym stanovit rizné druhy samostatnych nebo kombino-
vanych omezeni; Ze je vhodné zachovat ve zvldstnich smérni-
cich ta omezeni, kterd jsou nejvhodnéjsi k dosazeni pozadova-
ného cile s ohledem na technologické vlastnosti pfizna¢né pro
kazdou skupinu materidlG a pfedmétd;

vzhledem k tomu, Ze mé-li byt umoznéno spravné pouziti
materidli a predmétli, musi byt stanoveno vhodné oznacovani;
7e metody pouzité pro oznaCovani se mohou lisit podle
uzivatele;

vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice nevztahuje na oznaco-
vani vyrobkd, které z davodu své reakce na pftomnost potra-
viny nesméji byt ureny k tomu, aby byly ve styku
s potravinami, nebo s nimi nesmé&ji piijit do styku;

vzhledem k tomu, Ze vypracovani zvldstnich smérnic
k provedeni zakladnich zdsad a zmény téchto smérnic pred-
stavuji provadéci opatfeni technické povahy; Ze pro zjednodu-
Seni a urychleni postupu muze byt piijeti téchto opatieni
svéfeno Komisi;

vzhledem k tomu, Ze pfed piijetim opatfeni, kterd by mohla
ovlivnit vefejné zdravi v rdmci zvldStnich smérnic, by mél byt
pozadan o stanovisko Védecky vybor pro potraviny, ziizeny
rozhodnutim Komise 74/234/EHS (°);

¢) Uf. vést. L 136, 20.5.1974, s. 1.
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vzhledem k tomu, Ze je Zddouci, aby byl pro viechny piipady,
kdy Rada zmocni Komisi k provedeni pravidel tykajicich se
potravin, stanoven postup zajistujici tzkou spoluprici mezi
Clenskymi stity a Komisi v ramci Stdlého vyboru pro potra-
viny, zfizeného rozhodnutim Rady 69/414/EHS (),

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

1. Tato smérnice se vztahuje na materidly a pfedméty, které
jsou ve svém kone¢ném stavu urCeny pro styk s potravinami
nebo které jsou ve styku s potravinami v souladu se svym
tcelem (dale jen ,materidly a predméty*).

Litky pro povrchové tpravy a povlaky, jako jsou ldtky pro
povrchové kiiry syri, vyrobkli ze zpracovaného masa nebo
ovoce, které jsou soucdsti potravin a mohou byt spolecné
s témito potravinami pozity, nespadaji do oblasti ptisobnosti
této smérnice.

2. Tato smérnice se vztahuje na materidly a predméty, které
jsou ve styku s vodou urcenou k lidské spotiebé. Nevztahuje se
vSak na pevnd vefejnd nebo soukromd zaiizeni pro dodavky
vody.

3. Tato smérnice se nevztahuje na staroZzitnosti.

Cldnek 2

Materidly a predméty musi byt vyrobeny v souladu se sprav-
nou vyrobni praxi tak, aby za obvyklych nebo pfedvidatelnych
podminek pouZiti neuvoliovaly své slozky do potravin
v mnozstvich, kterd by mohla

— ohrozit lidské zdravi,

— zplisobit nepfijatelnou zménu ve sloZeni potravin nebo
zhorseni jejich organoleptickych vlastnosti.

Cldnek 3

1. Skupiny materidld a pfedmétd uvedené v piiloze
[ a popiipadé kombinace téchto materidld a pfedmétd jsou
pfedmétem zvlastnich smérnic.

2. Zvlastni smérnice, véetné zmén stavajicich zvldstnich
smérnic, budou piijaty postupem podle ¢lanku 8.

3. Zvldstni smérnice mohou obsahovat zejména:

a) seznam latek, jejichz pouzivani je povoleno pii vylouceni
vSech ostatnich (pozitivni seznam);

() Uf. vést. L 291, 19.11.1969, s. 9.

b) pozadavky na cistotu téchto latek;

(g)
-~

zvlastni podminky pouziti téchto litek nebo materidli
a predmétd, ve kterych jsou tyto latky pouzity;

&

specifické migra¢ni limity pro migraci ur¢itych slozek nebo
skupin slozek do potravin nebo na né;

e) celkovy limit pro migraci slozek do potravin nebo na né;

v piipadé potieby opatieni urcend k ochrané lidského zdravi
pripade p Yy op
pfed veskerymi riziky, kterd by mohla vyplyvat z ordlniho
kontaktu s materidly a predméty;

=

) jind pravidla pro zajisténi souladu s ¢lankem 2;

h) zékladni pravidla nezbytnd pro kontrolu souladu s pismeny

d), ¢), f) a g);

i

=

provadéci  pravidla  tykajici se  odebirdni  vzorki
a analytickych metod pozadovanych pro kontrolu souladu
s pismeny a) azZ g).

Ustanoveni, kterd mohou ovlivnit vefejné zdravi, jsou pfijimana
pouze po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny. Musi
spliiovat kritéria stanovend v piiloze II.

Cldnek 4

1. Odchylné od ¢lanku 3 muze clensky stit v piipadé, ze
byl sestaven seznam ldtek podle ¢l. 3 odst. 3 pism. a), povolit
na svém tzemi pouziti litky nezafazené do seznamu za téchto
podminek:

a) povoleni musi byt omezeno na obdobi nejvyse dvou let;

b) clensky stit musi provadét ufedni kontrolu materidld
a pfedmétt vyrabénych z latky, jejiz pouziti povolil;

) materidly a pfedméty takto vyrobené musi byt vyrazné
oznaceny zptsobem, ktery bude vymezen v povoleni.

2. Clensky stit sdéli ostatnfm clenskym stdtim a Komisi
znéni jakéhokoliv povoleni udéleného podle odstavce 1 tohoto
¢lanku do dvou mésici ode dne nabyti d¢inku uvedeného
povoleni.

3. Pfed uplynutim dvouletého obdobi stanoveného v odst. 1
pism. a) muze clensky stit podat Komisi zddost o zafazeni
latky, jiz udélil vnitrostdtni povoleni podle odstavce 1 tohoto
¢lanku, do seznamu podle ¢l. 3 odst. 3 pism. a). Zaroven
piedlozi podptrnou dokumentaci stanovici davody, pro néz
povaZuje toto zafazeni za opravnéné, a uvede pouZiti, pro néz
je latka urcena.
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Do 18 mésicti od podani zadosti bude na zdkladé informaci
tykajicich se vefejného zdravi a po konzultaci s Védeckym
vyborem pro potraviny pfijato postupem podle clanku 9 roz-
hodnuti, zda muze byt doty¢nd latka zafazena do seznamu
podle ¢l. 3 pism. a), nebo zda by mélo byt wvnitrostatni
povoleni zru$eno. Pokud se ukdze nezbytnym piijmout opa-
tieni podle ¢l. 3 odst. 3 pism. b), ¢) a d), jsou pfijata stejnym
postupem. Odchylné od odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku muze
vnitrostdtni povoleni zistat v platnosti, dokud nebude rozhod-
nuto o zadosti o zafazeni do seznamu.

Pokud bude podle piedchoziho pododstavce rozhodnuto, ze by
mélo byt vnitrostatn{ povoleni zruseno, vztahuje se toto roz-
hodnuti na kazdé jiné vnitrostatni povoleni tykajici se doty¢né
latky. Rozhodnuti mutze stanovit, Ze zdkaz pouziti této latky se
rozifuje také na jind pouziti, kterd nejsou uvedena v Zzddosti
o zafazeni do seznamu.

Cldnek 5

1. Pokud c¢lensky stat na zdkladé podrobného odivodnéni
v disledku novych informaci nebo prehodnoceni stavajicich
informaci provedeného po pfijeti zvldstni smérnice shledd, ze
pouziti materidlu nebo pfedmétu pfedstavuje hrozbu pro lidské
zdravi, tiebaze je v souladu s danou zvldstni smérnici, muze
piechodné pozastavit nebo omezit pouzivini danych ustano-
veni na svém tzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni
¢lenské staty a Komisi a uvede divody svého rozhodnuti.

2. Komise v rdmci Stdlého vyboru pro potraviny co nejdiive
piezkoumd divody uvedené ¢lenskym statem podle odstavee 1
a neprodlené zaujme stanovisko a pfijme vhodnd opatfeni.

3. Pokud Komise dojde k ndzoru, Ze je tieba dotycné
zvla$tni smérnice zménit, aby byly odstranény nedostatky
uvedené v odstavci 1 a aby byla zaji§téna ochrana lidského
zdravi, zahdji postup uvedeny v clanku 9 za dcelem pfijet
zmén; clensky stdt, ktery prijal ochrannd opatfeni, je v tom
piipadé mtze ponechat, dokud tyto zmény nebudou piijaty.

Cldnek 6

1. Aniz jsou dotéeny vyjimky stanovené ve zvlastnich smér-
nicich, musi materidly a pfedméty, které jesté nejsou ve styku
s potravinami, pfi uvddéni na trh uvést tyto tdaje:

a) — slova ,lze pouzit pro styk s potravinami®,

— nebo zvldstni oznaceni tykajici se jejich pouziti, jako
kévovar, ldhev na vino, polévkovd lzice,

— nebo symbol urceny postupem podle ¢lanku 9;

b) popiipadé jakékoliv zvldstni podminky, které maji byt pii
pouziti dodrzovany;

¢) — bud jméno nebo obchodni firmu a adresu nebo sidlo,
— nebo zapsanou ochrannou znamku

vyrobce, zpracovatele nebo prodejce usazeného ve Spolecen-
Stvi.

2. Udaje podle odstavce 1 musi byt uvedeny viditelné, jasné
¢itelné a nesmazatelné:

a) v maloobchodé:
— bud’ na materidlech a pfedmétech nebo na obalech,

— nebo na Stitcich, jimiZ jsou opatfeny materidly nebo
pfedméty nebo jejich obaly,

— nebo na Stitku v bezprostfedni blizkosti materidla
a predmétl, jasné viditelném pro kupujic; naposledy
uvedené moznosti lze v pipadé uvedeném v odst. 1
pism. ¢) vyuzit pouze tehdy, pokud tyto podrobné tdaje
nebo Stitek s nimi nemohou byt z technickych divodi
pfipevnény k vySe uvedenym materidlim a pfedmétim
pii vyrobé ani pfi prodeji;

b) pii jiném stadiu obchodovéni nez pii maloobchodnim pro-
deji

— bud v doprovodné dokumentaci,
— nebo na §titcich nebo na obalech,

— nebo na samotnych materidlech a predmétech.

3. Udaje podle odstavce 1 viak nejsou povinné pro mate-
ridly a predméty, které jsou svou povahou zjevné urceny pro
styk s potravinami.

4. Udaje podle odst. 1 pism. a) a b) jsou omezeny na
materidly a pfedméty, které jsou v souladu:

a) s kritérii stanovenymi v ¢lanku 2;

b) se zvlatnimi smérnicemi, a v piipadé jejich neexistence
s pfipadnymi vnitrostdtnimi predpisy.

5.  Zvlastni smérnice musi stanovit, Ze tyto materidly
a pfedméty musi byt provizeny pisemnym prohlasenim po-
tvrzujicim, Ze jsou v souladu s pravidly, kterd se na né
vztahuji.
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V piipadé neexistence zvldstnich smérnic mohou c¢lenské staty
ponechat stavajici pfedpisy v tomto smyslu nebo je pfijmout.

6.  Clenské stity zajisti, aby byl zakdzén maloobchodni pro-
dej materidld a predmétd, pokud tGdaje pozadované podle odst.
1 pism. a) a b) nejsou uvedeny v jazyce snadno srozumitelném
kupujicimu a kupujici neni informovadn jinymi prostredky.
Timto ustanovenim neni vylouceno uvedeni téchto podrobnych
udaju ve vice jazycich.

Clanek 7

1. Clenské stity nesméji z diivodfi souvisejicich se slozenim,
s chovanim v pritomnosti potravin nebo s oznaCovinim za-
kézat nebo omezit uvaddéni na trh materidld a predmétti, které
vyhovuji této smérnici nebo zvld$tnim smérnicim, ani zakdzat
nebo omezit jejich pouziti.

2. Odstavcem 1 nejsou dotéeny vnitrostatni predpisy, které
se pouziji v piipadé neexistence zvldstnich smérnic.

Cldnek 8

Zmény, kterymi se stavajici zvlastni smérnice uvadéji do sou-
ladu s touto smérnici, budou pfijaty postupem podle ¢clanku 9.

Cldnek 9

1. Ma-i byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, ptednese
véc Stdlému vyboru pro potraviny jeho pfedseda, a to bud
z vlastntho podnétu, nebo na zddost zdstupce clenského stitu.

2. Zastupce Komise pfedlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhite,
kterou mtize predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stano-
visko se prijimd kvalifikovanou vétsinou stanovenou v ¢l. 148
odst. 2 Smlouvy. Pfedseda nehlasuje.

3. a) Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

b) Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stano-
viskem vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko
nezaujme, piedlozi Komise Radé neprodlené ndvrh opa-
tfeni, kterd maji byt pfijata. Rada se usnese kvalifikova-
nou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do tif mésicti ode dne, kdy ji
byl ndvrh pfeddn, pfijme navrhovand opatfeni Komise
a ihned je provede.

Cldnek 10
1. Zruduje se smérnice 76/893/EHS.

2. Odkazy na smérnici zru$enou podle odstavce 1 se pova-
7ujl za odkazy na tuto smérnici.

Odkaziim na ¢lanky zru$ené smérnice je tfeba rozumét
v souladu se srovnédvaci tabulkou obsazenou v piiloze IIL

Clanek 11

1. Clenské stty piijmou opatieni nezbytnd pro dosazeni
souladu s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.
Pfijatd opatieni musi

— nejpozdéji do 18 mésict od ozndmeni (*) povolit uvadéni
materidld a pfedmétd vyhovujicich této smérnici na trh
a jejich pouziti, aniz je dotéeno pouziti vnitrostatnich pred-
pist, které jsou pouzitelné v pipadé, Ze nejsou vydiny
zvldstni smérnice pro urcité skupiny materidld a pfedmétd,

— nejpozdéji do 36 mésici od ozndmeni zakdzat uvadéni
materidli a predmétd nevyhovujicich této smérnici na trh
a jejich pouziti.

2. Odstavcem 1 nejsou dotceny vnitrostatni pfedpisy, které

se pouzivaji v pripadé neexistence smérnic pro urcité skupiny

materidltl a pfedmétt urCenych pro styk s potravinami.

Clanek 12

Tato smérnice se nevztahuje na materidly a pfedméty urcené
pro vyvoz ze Spolecenstvi.

Cldnek 13

Tato smérnice je urCena clenskym stdtam.

V Bruselu dne 21. prosince 1988.
Za Radu

piedsedkyné
V. PAPANDREOU

(") Tato smérnice byla ¢lenskym stdtim ozndmena dne 10. ledna 1989.
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PRILOHA 1

Seznam skupin materidli a pfedmétii, na néZ se vztahuji zvldstni smérnice

Plasty, v¢etné lakt a materidlt pro povrchovou tpravu
Regenerovand celulosa (celofdn)

Elastomery a pryz

Papir a lepenka

Keramika

Sklo

Kovy a slitiny

Drevo, vcetné korku

Textilni vyrobky

Parafinové a mikrokrystalické vosky
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PRILOHA 1l

Zdravotni kritéria, kterd musi byt uplatnéna pfi vypracovavini zvlistnich smérnic

.V piipadé potieby budou sestaveny pozitivni seznamy latek pro materidly a predméty urcené pro styk s potravinami.

Opravnénost zafazeni do pozitivntho seznamu musi byt uréena po zvdZeni mnozstvi litky, které by mohlo
proniknout do potravin, a toxicity této latky.

. Ldtka bude zafazena do pozitivntho seznamu pouze tehdy, nebude-li za obvyklych nebo pfedvidatelnych podminek

pouziti jakéhokoli materidlu, jehoZ je soucdsti, prostupovat do potravin v mnozstvi, které by mohlo piedstavovat
nebezpedi pro lidské zdravi.

. Pro ur¢ité materidly nemusi byt sestaveni pozitivniho seznamu vhodné, protoze by takovy seznam nenabidl Zadny

hmatatelny prospéch ve smyslu ochrany lidského zdravi. V takovych pfipadech musi byt urceny veskeré latky, pro
néz je nezbytné stanovit specifické migra¢ni limity, aby se zabrénilo jejich prenosu do potravin v mnozstvich, kterd
by mohla predstavovat nebezpedi pro lidské zdravi. Kritéria stanovend v odstavcich 1 a 2 se vztahuji rovnéz na tyto
latky.

. Veskeré latky podléhaji stdlému dozoru a pfehodnoceni, kdykoli je to odivodnéno novymi védeckymi udaji nebo

piehodnocenim stavajicich védeckych tdaji.

. Pokud je pro urcitou latku stanoven pfijatelny denni pifjem nebo piipustny denni pifjem, je tfeba vzit v dvahu, Ze je

nezbytné stanovit specificky migra¢ni limit, aby tento pifjem nebyl piekrocen. Pokud je pro litku stanoven tento
specificky migracni limit, musi byt patficné zohlednény dalsi moznosti expozice této ltce.

. Za urcitych okolnosti nemusi byt specificky migra¢ni limit pro danou ldtku nejvhodnéj$im prostfedkem ochrany

lidského zdravi. Za téchto okolnosti musi byt potieba ochrany lidského zdravi prvotnim hlediskem pfi stanoven,
jakd opatieni jsou vhodna.
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PRILOHA 11

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 76/893/EHS Tato smérnice
Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2
Clanek 3 Clanek 3
Clanek 4 Clanek 4
Clanek 5 Clanek -
Clanek 6 Clanek 5
Clanek 7 Clanek 6
Clanek 8 Clanek 7
Clanek — Clanek 8
Clanek 9 Clanek -
Clanek 10 Clanek 9
Clanek — Clanek 10
Clanek 11 Clanek —
Clanek 12 Clanek 12
Clanek 13 Clanek 11
Clanek 14 Clanek —
Clanek 15 Clanek 13




