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NARIZENi KOMISE (ES) & 282/2008
ze dne 27. biezna 2008

o materialech a predmétech z recyklovanych plasti urcenych pro
styk s potravinami a o zméné narizeni (ES) ¢. 2023/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004
ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (1),
a zejména na ¢l. 5 odst. 1 uvedeného natizeni,

po konzultaci Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen
Hutad*),

vzhledem k t€émto divodim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES ze dne
20. prosince 1994 o obalech a obalovych odpadech (%) podporuje
vyuziti a spalovani obalovych odpadi ve spalovnach s vyuzitim
ziskané energie a jejich recyklaci.

(2)  Nafrizeni (ES) ¢. 1935/2004 stanovi obecné zasady pro odstranéni
rozdild mezi pravnimi ptedpisy Clenskych statd tykajicimi se
téchto materiald a predméti ve styku s potravinami a v ¢l. 5
odst. 1 umoziuje piijeti zvlastnich opatieni pro skupiny materiald
a predmétt. Uvedené nafizeni stanovi, ze by prednost méla byt
dana harmonizaci pravidel o recyklovanych plastovych materi-
alech a pfedmétech.

(3)  Smeérnice Komise 2002/72/ES ze dne 6. srpna 2002 o materialech
a predmétech z plastt ur€enych pro styk s potravinami (*) stanovi
pravidla pro materiadly a pfedméty z plastd, které jsou uréeny pro
styk s potravinami.

(4)  Plastové obalové odpady obsahuji rezidua z piedchoziho pouziti,
kontaminujici latky z nespravného pouziti a z nepovolenych
latek. Je proto nutné stanovit zvlastni pozadavky s cilem zajistit,
aby materidly a predméty vyrobené z recyklovanych plasti
a urcené pro styk s potravinami spliovaly pozadavky c¢lanku 3
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

(") UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

() Uk vést. L 365, 31.12.1994, s. 10. Smérnice naposledy pozménéné smérnici
2005/20/ES (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 17).

() Ui vést. L 220, 15.8.2002, s. 18. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2007/19/ES (Ut. vést. L 91, 31.3.2007, s. 17).
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Nartizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006
o spravné vyrobni praxi pro materialy a pfedméty urcené pro styk
s potravinami (') stanovi pravidla spravné vyrobni praxe pro
skupiny materiald a pfedmétd urenych pro styk s potravinami
uvedenych v ptiloze I natfizeni (ES) ¢. 1935/2004 a kombinace
téchto materiali a predmétd nebo recyklované materialy a pied-
méty pouzité pii vyrob& téchto materiald a predméti.

K vyrobé recyklovanych materialti a predméta 1ze plastovy odpad
upravovat mechanicky nebo mtize byt chemickou depolymerizaci
rozlozen na monomery a oligomery. S monomery a oligomery
ziskanymi chemickou depolymerizaci by se nemélo zachazet
jinak nez s monomery vyrobenymi chemickou syntézou. Vztahuje
se proto na né povoleni monomertt a piisad ve smérnici
2002/72/ES a mély by splnovat specifikace a kritéria Cistoty
stanovena v této smérnici. Toto nafizeni by se proto na n¢ nemélo
vztahovat.

Odiezky a Srot z vyroby materiali z plastd urCenych pro styk
s potravinami, které nebyly ve styku s potravinami ¢i jinak konta-
minovany a jsou pretaveny na nové vyrobky v provozovné nebo
pfedany tieti stran€ jako soucast systému fizeni jakosti v souladu
s pravidly spravné vyrobni praxe stanovenymi v nafizeni (ES)
¢. 2023/2006, by se mély povazovat za vhodné pro pouziti ve
styku s potravinami a nemély by spadat do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni. VSechny ostatni odfezky a Srot z vyroby mate-
rialt z plastl ve styku s potravinami by mély patfit do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni.

Na recyklované plasty pouzivané za funkcni bariérou z plastu
podle smérnice 2002/72/ES by se nemél vztahovat povolovaci
postup podle tohoto nafizeni. Pravidla stanovend ve smeérnici
2002/72/ES pro latky pouzivané za funk¢ni bariérou z plastu se
povazuji za dostateCna pro zajiSténi bezpecnosti rovnéz v piipade
recyklovanych plastl pouzivanych za funkcni bariérou.

Smérnice 2002/72/ES stanovi seznamy latek, jejichz pouziti je
povoleno pii vyrobé materiald a pifedmétd z plasti urcenych
pro styk s potravinami. Tyto latky byly vyhodnoceny s ohledem
na bezpecnost a pro jejich bezpecné pouzivani byly stanoveny
migraéni limity. Aby byla zajiSt€na stejnd uroven bezpecnosti
materiald a predmétd z recyklovanych plasti, mély by se do
recyklovanych plastd pfidavat pouze povolené monomery
a prisady a jejich migracni limity by mély byt dodrzeny rovnéz
v piipadé materiald z recyklovanych plasti urCenych pro styk
s potravinami.

Smérnice 2002/72/ES obsahuje ustanoveni o prohlaseni o souladu
a uchovavani zaznami, aby bylo zajiSt€no, ze mezi provoz-
ovateli podnikti a pfislusnym organim jsou predavany ptislusné

(1) UF. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75.
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informace o bezpecném pouzivani materiald z plastd. Tato
obecna pravidla plati rovnéz pro recyklované plasty; méla by se
proto vztahovat rovnéz na materialy a predméty z recyklovanych
plasti uréené pro styk s potravinami.

Bezpecnost materiali a predmétii z recyklovanych plasti zajisti
pouze kombinace charakteristik vstupt, G¢innosti tfidéni a efektiv-
nosti procesu ke snizeni kontaminace spolu s vymezenym
pouzitim recyklovanych plasti. Tyto jsou specifické pro jedno-
tlivé druhy plasti a pouzity proces recyklace. VSechny tyto
aspekty Ize posoudit spolecné pouze v individudlnich hodnoce-
nich procesii recyklace s naslednymi individudlnimi povolenimi.

Bezpecnost recyklovanych plastd lze zarucit pouze tehdy, je-li
proces recyklace schopen zajistit reprodukovatelnou kvalitu recy-
klovanych plasti. To 1ze kontrolovat, pouziva-li se uc¢inny systém
zabezpeCovani jakosti. Proto by se mély uvadét na trh pouze
recyklované plasty z procesu recyklace, ktery je fizen ucinnym
systémem zabezpeCovani jakosti.

Smérnice 2002/72/ES stanovi seznam povolenych monomert
a vychozich latek za ucelem vylouceni vSech ostatnich monomert
a vychozich latek (pozitivni seznam), které maji byt pouzivany
pfi vyrobé materiald a predméti z plastd urCenych pro styk
s potravinami, a proto by se jako vstupy procesu recyklace
mély pouzivat pouze materialy a predméty, které spliiuji ustano-
veni smérnice 2002/72/ES. Toho lze dosédhnout tiidénim pted-
méta z plastl pred recyklaci. U urCitych materialt, napt. polyo-
lefin, mize byt vzhledem k jejich fyzikalné-chemickym vlast-
nostem nutnd 100 % uCinnost tiidéni, aby byly zajisténo, ze
recyklované plasty spliiuji pozadavky c¢lanku 3 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004. Této ucinnosti tfidéni je mozno dosahnout
v cyklech vyrobku, které jsou soucasti uzavieného a fizeného
vyrobniho fetézce. U jinych materidlli (napt. PET) lze bezpecnost
recyklovanych plasti zajistit s niz§i ucinnosti tfidéni, co se tyka
jejich diivejsiho pouziti ve styku s potravinami, které lze redlné
doséhnout u systémi pouliéniho sbéru. Uéinnost tiidéni nezbytna
pro jednotlivé materialy by méla byt uréena individualné.

Plastovy odpad muze byt kontaminovan latkami z predchoziho
pouziti nebo nahodnym nespravnym pouzitim plastl nebo latkami
pochazejicimi z plasti kvality, jez neni urcena pro styk s potravi-
nami. JelikoZ neni mozné znat vSechny mozné druhy kontami-
nace a jelikoz jednotlivé druhy plasti maji rtiznou schopnost
zadrzovat a uvolnovat kontaminujici latky, neni mozné pro
kone¢ny produkt stanovit vymezené vlastnosti, které by byly
platné pro vsechny druhy recyklovanych plasti. Ke kontrole
bezpecnosti kone¢ného produktu je proto nezbytnd kombinace
charakteristik vstupt spolu s odpovidajicim procesem k odstranéni
mozné kontaminace.
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Pfi mechanické uprave, kdy je plastovy odpad rozmélnén na malé
kusy a vyc¢istén, je nutno zvlastni pozornost vénovat odstranéni
téchto kontaminujicich latek. Proces recyklace musi prokédzat, ze
muze uc¢inn¢ snizit moznou kontaminaci na Groven, ktera nepied-
stavuje nebezpeci pro lidské zdravi. Kontaminujici latky by mély
migrovat pouze na urovnich, které jsou srovnatelné nebo znacné
niz§i nez uarovné prokazané v provokacnich testech tohoto
procesu recyklace nebo jinou vhodnou analytickou zkouskou
a mély by spliovat pozadavky ¢lanku 3 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004. Posouzeni bezpecnosti by mélo ovéfit, ze proces
recyklace splituje tyto podminky. V piipadé materialti a predmétu,
které nejsou plnény (napf. pfepravky a palety) a které jsou pouzi-
vany v cyklech vyrobkl, jez jsou soucasti uzavieného a fizeného
vyrobniho fetézce, v némz jsou kontrolovany vSechny operace
vyroby, distribuce a pouzivani, mize byt dostacujici prokazat,
ze kontaminaci 1ze vyloucit, pokud se tyto materialy a predméty
pouzivaji pouze ve styku se suchymi potravinami, napf. ovocem
a zeleninou.

Urcité druhy materialli a predmétl z plastii vyrobené s recyklova-
nymi plasty mohou byt vhodné pouze pro styk se stanovenymi
druhy potravin a za urcitych podminek. Posouzeni bezpecnosti by
mélo urcit tyto materidly a pfedméty a odpovidajici podminky
styku.

Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi predpisy tyka-
jicimi se posuzovani bezpecnosti a povolovani procest recyklace
pouzivanych pfi vyrob¢é materialti a pfedméti uréenych pro styk
s potravinami mohou branit volnému pohybu téchto materialt
a pfedmétll, coz vytvari podminky nerovné a nekalé hospodaiské
soutéze. Proto by mél byt na urovni Spolecenstvi zaveden povo-
lovaci postup na zakladé povolovaciho postupu stanoveného
v ¢lancich 9 az 12 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Povolovaci postup stanoveny v ¢lancich 9 az 12 natizeni (ES)
¢. 1935/2004 je urcen pro povolovani latek. V tomto nafizeni je
nutno zavést zmény tohoto postupu s cilem pftizpusobit povolo-
vaci postup povolovani procesii recyklace. Tyto zmény jsou
zvlastnimi procesnimi pravidly podle ¢l. 5 odst. 1 pism. n) nafi-
zeni (ES) ¢. 1935/2004.

Posuzovani bezpecnosti procesu recyklace by mél provadet
Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,afad*). K infor-
movani Zadatelti o udajich, které maji byt poskytnuty pro posou-
zeni bezpeCnosti, by ufad mél zvetejnit podrobné pokyny pro
piipravu a podavani Zzadosti.

Po posouzeni bezpecnosti procesu recyklace by mélo nasledovat
rozhodnuti o fizeni rizika, pokud jde o to, zda by m¢l byt tento
proces recyklace povolen. Uvedené rozhodnuti by meélo byt
pfijato v souladu s regulativnim postupem popsanym v ¢l. 23
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, aby byla zajiSténa 0zka spolu-
prace mezi Komisi a ¢lenskymi staty.
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Proces recyklace je specificky pro dany podnik, co se tyka
pouzité technologie a parametrii procesu. Proto by se méla povo-
leni udelovat pouze pro konkrétni proces. V souladu s tim by se
mél upravit povolovaci postup stanoveny v clancich 9 az 12
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Mélo by byt mozné pouzivat proces na ruznych vyrobnich
mistech, pokud jsou dodrzeny technologie a parametry procesu
popsané v zadosti a povoleni.

Vefejnost by méla byt informovana o povolenych procesech recy-
klace. Za timto Gcelem by mél byt vytvofen registr Spolecenstvi
podle ¢l. 5 odst. 1 pism. m) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 pro
procesy recyklace, které byly povoleny podle tohoto nafizeni,
vcetn¢ popisu oblasti pouziti recyklovanych plasti z povoleného
procesu.

Recyklacni a zpracovatelské zavody by mély podléhat inspekcim
a kontroldm ze strany clenského statu. Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004
o ufednich kontrolach za tucelem ovéfeni dodrzovani pravnich
predpisi tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat
a dobrych Zivotnich podminkach zvifat (') zahrnuje rovnéz tiedni
kontroly materialii ve styku s potravinami. NejucinnéjSim zpuso-
bem, jak zkontrolovat, zda je pouZzivan proces recyklace stano-
veny v povoleni a zda je zaveden uéinny systém zabezpecovani
jakosti, je audit recyklacniho zavodu provedeny pfislusnymi
organy. Proto by ufedni kontroly, které jsou vykondvany
s cilem zajistit dodrzovani tohoto nafizeni, mély zahrnovat audity
podle ¢lanku 10 natizeni (ES) ¢. 882/2004. Audity by mély byt
provadény nakladové nejefektivnéjsim zptisobem, aby byla admi-
nistrativni a ekonomicka zatéz ptislusnych organi a malych

v

Aby byla zajisténa Gcinna kontrola, Clenské staty a Komise by
mély byt informovany o recyklacnich nebo vyrobnich zavodech,
v nichz se pouziva povoleny proces recyklace.

Vyrobnimu odvétvi by mélo byt umoznéno uvadét, ze obaly
obsahuji recyklované plasty. Spotiebitelé by vSak neméli byt
uvadéni v omyl oznacovanim, které se tyka recyklovaného
obsahu. Pravidla pro oznac¢ovani recyklovanych plasti ve vztahu
k obsahu recyklovanych plast jsou stanovena v normé EN ISO
14021. Aby bylo zajisténo ptfiméfené informovani spotiebitele pfi
oznacovani recyklovanych plastd, je nutno dodrzovat prihledna
pravidla, napf. pravidla stanovend v norm¢ EN ISO 14021 nebo
rovnocenné norme.

() Uk vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim

Komise (ES) & 180/2008 (UL. vést. L 56, 29.2.2008, s. 4).
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27) Clanek 16 nafizeni (ES) ¢&. 1935/2004 vyzaduje pro materialy
a predméty prohlaseni o souladu. Zpracovatel materialii a pted-
méta z recyklovanych plastd by mél prohlasit, ze pouziva pouze
recyklované plasty z povoleného procesu a Ze konecny produkt
spliuje pravni predpisy Spolecenstvi i vnitrostatni pravni pred-
pisy, které se na n&j vztahuji, zejména natizeni (ES) ¢. 1935/2004
a smé&rnici 2002/72/ES. Recyklator by mél zpracovateli posky-
tnout informace, Ze recyklované plasty jsou vyrabény povolenym
procesem, a uvést jejich oblast pouziti. Ke koneénym materialim
a predmétim z recyklovanych plasti i k recyklovanym plastim
by proto mélo byt pfipojeno prohlaseni o souladu. Obecné infor-
mace, jeZ maji byt v prohlaSeni uvedeny, jsou jiz stanoveny ve
smérnici 2002/72/ES. Toto nafizeni by proto mélo upfesnit pouze
dodate¢né informace ohledn¢ obsahu recyklovanych plasti
v materialech a predmétech z recyklovanych plastt.

(28) Jelikoz materidly a predméty z recyklovanych plasti jsou jiz
v Clenskych statech na trhu, je nutno pfijmout ustanoveni
s cilem zajistit, aby pfechod na povolovaci proces Spolecenstvi
byl bezproblémovy a nenarusil stavajici trh s materidly a pfedméty
z recyklovanych plasti. Zadatelim je nutno poskytnout dosta-
tecnou lhiitu, aby ufadu poskytli informace nezbytné pro posou-
zeni bezpecnosti recyklovanych plastd pouzitych v téchto vyrob-
cich. Je proto nutno stanovit urcitou lhttu (,,pocate¢ni faze povo-
lovani®), béhem niz by zadatelé piedali Ufadu informace pro
stavajici procesy recyklace. Béhem pocatecni faze povolovani je
mozno predkladat rovnéz zadosti o povoleni novych procest
recyklace. Ufad by mél neprodlené vyhodnotit vechny Zadosti
pro stavajici, jakoz i nové procesy recyklace, pro néz byly
v prubéhu pocatecni faze povolovani predlozeny dostate¢né infor-
mace.

(29) Je nutno stanovit zvlastni pozadavky na systém zabezpeCovani
jakosti pouzivany v procesech recyklace. Jelikoz zabezpeceni
jakosti je soucasti spravné vyrobni praxe, na kterou se vztahuje
natizeni (ES) ¢. 2023/2006, mély by byt zvlastni pozadavky na
systém zabezpecovani jakosti zahrnuty v piiloze uvedeného nafi-
zeni.

(30) Opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Clének 1

Pifedmét a oblast pisobnosti

1.  Toto nafizeni se vztahuje na materialy a predméty z plasti a na
jejich Casti, které jsou urCeny pro styk s potravinami podle ¢lanku 1
smérnice 2002/72/ES a které obsahuji recyklované plasty (dale jen
»materialy a pfedméty z recyklovanych plasti®).
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2. Toto nafizeni se nevztahuje na nize uvedené materialy a predmeéty
z recyklovanych plasti, pokud byly vyrobeny podle spravné vyrobni
praxe, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 2023/2006:

a) materialy a pfedméty z recyklovanych plasti vyrobené s monomery
a vychozimi latkami z chemické depolymerizace materialii a pted-
métd z plast;

b) materidly a pfedméty z recyklovanych plastli vyrobené z nepouzitych
plastovych odfezki z vyroby a/nebo Srotu z procesu v souladu se
smérnici 2002/72/ES, které jsou recyklovany ve vyrobnim zavodé
nebo jsou pouzity na jiném miste;

¢) materialy a pfedméty z recyklovanych plastd, v nichz byly pouzity
recyklované plasty za funkcni bariérou z plastu, jak je uvedeno ve
smérnici 2002/72/ES.

3. Na materidly a pfedméty z plasti, které spadaji do oblasti plisob-
nosti tohoto nafizeni, se i nadale vztahuje smérnice 2002/72/ES.

Clanek 2

Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v nafizeni
(ES) ¢. 1935/2004 a smérnici 2002/72/ES.

2. Pouziji se rovnéZ tyto definice:

a) ,,procesem recyklace” se rozumi proces, v némz se plastovy odpad
recykluje podle definice recyklace v bodé 7 c¢lanku 3 smérnice
94/62/ES o obalech a obalovych odpadech; pro tcely tohoto nafizeni
je tento pojem omezen na procesy, v nichz se vyrabé&ji recyklované
plasty;

b) ,,vstupy v podobé plasti“ se rozumi sebrané a vytiidéné materialy
a predméty z plasti po pouziti, které se pouzivaji jako vstup
v procesu recyklace;

¢) ,.cykly vyrobki, které jsou soucasti uzaviené¢ho a fizeného vyrobniho
fetézce* se rozumi vyrobni a distribu¢éni cykly, v nichz cirkuluji
vyrobky, které jsou soucasti fizeného opakovaného pouziti a distri-
bucéniho systému a v nichz recyklovany material pochazi pouze
z vyrobkl tohoto fetézce, takze ndhodné pouziti jakéhokoli jiného
materidlu je mozné jen v technologicky minimalni mife;

d

=

»provokaénim testem* se rozumi prokazani ucinnosti procesu recy-
klace, pokud jde o odstranéni chemické kontaminace z materialt
a pfedmétl z plasti,

e) ,,zpracovatelem® se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba odpovédna
za dodrzovani pozadavkil tohoto nafizeni tykajicich se materialti
a pfedméti z recyklovanych plasti v podniku, nad nimz vykonava
kontrolu;

f) ,recyklatorem® se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna
za dodrzovani pozadavkl tohoto nafizeni tykajicich se procesu recy-
klace v podniku, nad nimz vykonava kontrolu.
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Clanek 3

Pozadavky na materialy a prfedméty z recyklovanych plasti

1. Materialy a pfedméty z recyklovanych plastii jsou uvadény na trh
pouze tehdy, obsahuji-li recyklované plasty ziskané¢ pouze z procesu
recyklace, ktery byl povolen v souladu s timto nafizenim.

2. Povoleny proces recyklace podle odstavce 1 tohoto ¢lanku je fizen
odpovidajicim systémem zabezpeCovani jakosti, ktery zajistuje, ze recy-
klované plasty spliuji pozadavky stanovené v povoleni.

Systém zabezpeCovani jakosti musi byt v souladu s podrobnymi
pravidly stanovenymi v pfiloze natizeni (ES) ¢. 2023/2006.

Clének 4

Podminky pro povoleni procesi recyklace

Aby byl recyklacni proces povolen, musi spliiovat tyto podminky:

a) kvalita vstupi v podobé plastd musi byt charakterizovana a kontro-
lovana v souladu s pfedem stanovenymi kritérii, kterd zajistuji, ze
kone¢né materialy nebo piedméty z recyklovanych plasti jsou
v souladu s ¢lankem 3 natizeni (ES) ¢. 1935/2004;

b

~

vstupy v podob& plasti musi pochazet z materiald a predméti
z plastt, které byly vyrobeny podle pravnich piedpisi Spolecenstvi
pro materialy a pfedméty z plastd urcené pro styk s potravinami,
zejména smérnici Rady 78/142/EHS ze dne 30. ledna 1978 o sbliZo-
vani pravnich ptedpist ¢lenskych statl tykajicich se materialti a pred-
méti obsahujicich monomerni vinylchlorid a uréenych pro styk
s potravinami (') a smérnici 2002/72/ES;

¢) 1) vstupy v podobé plastii musi pochdzet z cyklu vyrobku, ktery je
soucasti uzavieného a fizeného vyrobniho fetézce, aby bylo zajis-
téno, Ze jsou pouZzity pouze materialy a vyrobky, které byly
ur¢eny pro styk s potravinami, a Ze lze vylou¢it jakoukoli konta-
minaci, nebo

ii) v provokacnim testu nebo jinymi vhodnymi védeckymi dikazy je
nutno prokazat, ze proces je schopen snizit jakoukoliv kontami-
naci vstupll v podobé€ plastli na koncentraci, kterd nepfedstavuje
nebezpeci pro lidské zdravi;

d

=

kvalita recyklovanych plasti musi byt charakterizovana a kontrolo-
vana v souladu s predem stanovenymi kritérii, kterd zajistuji, ze
kone¢né materialy a pfedméty z recyklovanych plastii jsou v souladu
s ¢lankem 3 natizeni (ES) ¢. 1935/2004;

e) musi byt stanoveny podminky pro pouzivani recyklovanych plastt,
jimiz lze zajistit, ze materidly a predméty z recyklovanych plasti
jsou v souladu s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

(1) UF. vést. L 44, 15.2.1978, s. 15.
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Clanek 5
Zadost o povoleni procesii recyklace a stanovisko Fadu
Postup povolovani stanoveny v c¢lancich 9 a 10 nafizeni (ES)

1935/2004 se pouzije pfiméfené na povolovani procesi recyklace
vyhradou zvlastnich ustanoveni v odstavcich 2 az 4 tohoto clanku.

N O —

2. Technicka dokumentace musi obsahovat informace uvedené
v pokynech pro posuzovani bezpecnosti procesu recyklace, které trad
zvetejni nejpozdéji Sest mesicli ode dne vyhlaseni tohoto natizeni.

3. Utad vyda do Sesti mé&sicti od piijeti platné zadosti stanovisko
k tomu, zda proces recyklace spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 4.

4.  Pokud ufad vyda souhlasné stanovisko povolujici hodnoceny
proces recyklace, toto stanovisko obsahuje:

a) struény popis procesu recyklace;

b) piipadné doporuceni podminek nebo omezeni tykajicich se vstupt
v podobé¢ plasti;

¢) ptipadné doporuceni podminek nebo omezeni tykajicich se procesu
recyklace;

d) pripadn¢ kritéria pro charakterizovani recyklovanych plasti;

e) pripadné doporuceni tykajici se podminek v oblasti pouziti recyklo-
vanych plasti;

f) pfipadné doporuceni tykajici se sledovani souladu procesu recyklace
s podminkami povoleni.

Clének 6

Povoleni procesi recyklace

1.  Komise pfijme rozhodnuti urCené zadateli, kterym se udé€luje
povoleni procesu recyklace nebo kterym se vydani tohoto povoleni
odmita.

Pouzije se Clanek 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 (M.

Komisi je napomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva zfizeny ¢l. 58 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 (?). Tento vybor je vyborem ve smyslu nafi-
zeni (EU) €. 182/2011.

(') Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011 ze dne 16. unora
2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zpisobu, jakym clenské
staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55,
28.2.2011, s. 13).

(» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna
2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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2.V rozhodnuti je zohlednéno stanovisko tradu, odpovidajici usta-
noveni prava Spolecenstvi a dalsi legitimni faktory vyznamné pro danou
vée.

Pokud rozhodnuti neodpovida stanovisku ufadu, Komise poda vysvét-
leni diivodt odchylek.

3. Rozhodnuti o udéleni povoleni obsahuje tyto informace:

a) nazev procesu recyklace;

b) jméno a adresa drzitele (drziteld) povoleni;

¢) struény popis procesu recyklace;

d) podminky nebo omezeni tykajici se vstupli v podob¢ plasti;

e) podminky nebo omezeni tykajici se procesu recyklace;

f) charakteristika recyklovanych plasti;

g) podminky v oblasti pouziti recyklovanych plastd, které byly
vyrobeny procesem recyklace;

h) pozadavky tykajici se sledovani souladu procesu recyklace s podmin-
kami povoleni;

i) datum Ucinnosti povoleni.

4. Rozhodnuti, kterym se povoleni udéluje nebo kterym se povoleni
odmita udélit, je zvefejnéno v Urednim véstniku Evropské unie.

5. Povoleni vydané drziteli povoleni je platné v celém Spolecenstvi.

Povoleny proces recyklace se zaznamena v registru uvedeném v ¢l. 9
odst. 1.

Clének 7

Povinnosti vyplyvajici z povoleni

1. Poté, co byl proces recyklace povolen v souladu s timto nafize-
nim, musi drzitel povoleni nebo jiny provozovatel podniku, ktery
pouzivd povoleny proces recyklace na zakladé licence, dodrZovat
vSechny podminky nebo omezeni spojené s timto povolenim.
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Kazdy zpracovatel, ktery pouziva recyklované plasty z povoleného
procesu recyklace, nebo jiny provozovatel podniku, ktery pouziva mate-
ridly nebo pfedméty obsahujici recyklované plasty z povoleného
procesu recyklace, musi dodrzovat vSechny podminky nebo omezeni
spojend s timto povolenim.

2. Drzitel povoleni nebo jiny provozovatel podniku, ktery pouziva
povoleny proces recyklace na zakladé licence, neprodlené informuje
Komisi o jakémkoliv novém védeckém nebo technickém poznatku,
ktery by mohl mit vliv na posouzeni bezpecnosti procesu recyklace
ve vztahu k lidskému zdravi.

Pokud to bude nutné, Gfad poté své posouzeni piechodnoti.

3. Ude¢leni povoleni nema vliv na obecnou obcanskopravni a trestni
odpovédnost jakéhokoli provozovatele podniku ve vztahu k povolenému
procesu recyklace, materialim nebo predmétim obsahujicim recyklo-
vané plasty z povoleného procesu recyklace a k potravinam, které
pfichazeji do styku s takovymi materialy nebo predméty.

Clének 8

Zmény, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni procesu recyklace

1. Drzitel povoleni je opravnén pozadat postupem podle ¢l. 5 odst. 1
o zménu stavajiciho povoleni.

2. K Zadosti uvedené v odstavci 1 se pripoji:

a) odkaz na puvodni zadost;

b) technickd dokumentace obsahujici nové informace v souladu
s pokyny uvedenymi v ¢l. 5 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 5.

4. Komise bez odkladu posoudi stanovisko ufadu a je-li to nutné,
vypracuje navrh rozhodnuti, které ma byt pfijato.

5. Navrh rozhodnuti, kterym se méni povoleni, uvadi nezbytné
zmény v podminkach pro uzivani a pfipadn¢ v omezenich spojenych
s povolenim.
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6. Zmény povoleni, pozastaveni platnosti nebo zruSeni povoleni se
provadéji postupem podle ¢lanku 6.

Clének 9

Registr Spolecenstvi

1. Komise vytvoii a spravuje registr SpoleCenstvi pro povolené
procesy recyklace.

2. Registr je pfistupny vefejnosti.

3. Kazdy zdznam v registru obsahuje informace uvedené v ¢l. 6 odst. 3.

Clanek 10
Utedni kontroly

1. Utedni kontroly recykla¢nich zédvodii a zpracovatelii se provadéji
v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 882/2004 a zahrnuji
zejména audity jako kontrolni metodu podle ¢lanku 10 nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

2. Utedni kontrola ovéii, zda proces recyklace odpovida povolenému
procesu a zda je zaveden ucinny systém zabezpecovani jakosti v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 2023/2006.

3. Drzitel povoleni uvédomi piislusny organ v ¢lenském staté o recy-
klacnim nebo vyrobnim zdvod¢, v némz se pouziva povoleny proces
recyklace. Clenské staty zaslou tyto informace Komisi.

Komisi je nutno oznamit vyrobni nebo recyklacni zavody v tfetich
zemich.

Komise zpfistupni a aktualizuje registr recyklac¢nich zavodi ve Spole-
Censtvi a v tietich zemich.

Clének 11

Oznacfovani materiali a pfedméta z recyklovanych plasta

Dobrovolné vlastni prohlaseni o recyklovaném obsahu v materialech
a pfedmétech z recyklovanych plastd se fidi pravidly stanovenymi
v normé ISO 14021:1999 nebo rovnocenné norme.

Cldnek 12
Prohlaseni o souladu a uchovavani zaznami
1.  Kromé pozadavkl ¢lanku 9 smérnice 2002/72/ES musi prohlaseni

o souladu materiald a pfedmét z recyklovanych plastti obsahovat infor-
mace stanovené v Casti A pfilohy I tohoto nafizeni.
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2. Kromé pozadavkl ¢lanku 9 smérnice 2002/72/ES musi prohlaSeni
o souladu recyklovanych plasti obsahovat informace stanovené v ¢asti
B piilohy I tohoto nafizeni.

Clének 13

Prechodna opatieni pro povolovani procesti recyklace

1. Po dobu pocatecni faze povolovani procest recyklace se pouzije
postup podle ¢lankt 5, 6 a 7 s vyhradou odstaveu 2 az 6 tohoto ¢lanku.

2.V pribéhu 18 mésict ode dne zverfejnéni pokynu ufadu pro posu-
zovani bezpecnosti procesu recyklace podle ¢l. 5 odst. 2 poda provozo-
vatel podniku, ktery chce ziskat povoleni, zadost v souladu s ¢lankem 5.

3.  Komise zpfistupni vefejnosti registr procesii recyklace, pro néz
byla podana platna zadost v souladu s odstavcem 2.

4. Utfad vyda stanovisko ke kazdému procesu recyklace, pro n&jz
byla podana platna zadost béhem obdobi uvedeného v odstavci 2 tohoto
¢lanku. Neplati Sestimé€sicni lhtita pro vydani stanoviska uvedena v ¢l. 5
odst. 3.

5. Na zadosti, k nimZ 0fad nemohl vydat stanovisko, jelikoz Zadatel
nedodrzel lhity stanovené pro ptedlozeni dopliujicich informaci podle
¢l. 10 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1935/2004, neni pfi prvnim povoleni bran
zietel.

6. Do Sesti mésich po obdrzeni vSech stanovisek uvedenych
v odstavei 4 Komise predlozi Stalému vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat predlohy rozhodnuti, kterymi se udé€luje povoleni pro
procesy recyklace podle odstavce 1, nebo kterymi se udé¢leni tohoto
povoleni odmita.

Clanek 14

Pfechodna opatieni pro obchodovani s recyklovanymi plasty
a jejich pouzivani

1. Obchodovani s recyklovanymi plasty z procesu recyklace, ktery
byl ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz zaveden, s ohledem na
n¢&jz bylo odmitnuto vydat povoleni nebo pro néjz nebyla podana platna
zadost podle ¢lanku 13, a jejich pouzivani je povoleno po dobu Sesti
meésicti ode dne piijeti rozhodnuti uvedenych v ¢l. 13 odst. 6.

2. Obchodovani s materidly a pfedméty z recyklovanych plasti, které
obsahuji recyklované plasty z procesu recyklace, ktery byl ke dni vstupu
tohoto nafizeni v platnost jiz zaveden, s ohledem na néjz bylo odmit-
nuto vydat povoleni nebo pro néjz nebyla piedlozena platna zadost
podle ¢lanku 13, a jejich pouzivani je povoleno do vycCerpani zasob.
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Cléanek 15
Zména naiizeni (ES) ¢. 2023/2006

Priloha nafizeni (ES) ¢. 2023/2006 se méni v souladu s piilohou II
tohoto nafizeni.

Clanek 16
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Clanky 3, 9, 10 a 12 se viak pouziji ode dne pfijeti rozhodnuti uvede-
nych v ¢l. 13 odst. 6. Do tohoto data se v Clenskych statech i nadale
pouzivaji platné vnitrostatni pravni pfedpisy tykajici se materiali a pred-
méta z recyklovanych plastli a recyklovanych plasta.

Toto nafizeni je zavazné v celé rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1
CAST A
Dodate¢né informace v prohliSeni o souladu pro materidly a predméty
z recyklovanych plasti

Pisemné prohlaseni podle ¢l. 12 odst. 1 obsahuje tuto dodate¢nou informaci:

Prohlaseni, ze byly pouzity pouze recyklované plasty z povolen¢ho procesu
recyklace s uvedenim ¢isla povolené¢ho procesu recyklace v registru ES.

CAST B
Dodatec¢né informace v prohlaseni o souladu pro recyklované plasty

Pisemné prohlaSeni podle ¢l. 12 odst. 2 obsahuje tyto dodatecné informace:

1. Prohlaseni, ze proces recyklace byl povolen s uvedenim c¢isla povoleného
procesu recyklace v registru ES.

2. Prohlaseni, ze vstupy v podobé plastii, proces recyklace a recyklované plasty
splnuji specifikace, pro néz bylo povoleni udéleno.

3. ProhlaSeni, ze je zaveden systém zabezpecovani jakosti podle oddilu B ptilohy
natizeni (ES) ¢. 2023/2006.
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PRILOHA II

Pfiloha nafizeni (ES) ¢. 2023/2006 se méni takto:

1. Za nadpis se vklada novy nazev oddilu, ktery zni:
»A. Tiskai'ské barvy*“

2. Dopliuje se novy oddil, ktery zni:

,.B. Systém zabezpecovani jakosti pro procesy recyklace plastii, na néz se
vztahuje natizeni (ES) ¢. 282/2008 o materialech a pifedmétech z recy-
klovanych plasti uréenych pro styk s potravinami a o zméné narizeni
(ES) ¢&. 2023/2006

1. Systém zabezpeCovani jakosti zavedeny recyklatorem musi poskytovat
pfiméfenou jistotu, pokud jde o schopnost procesu recyklace zajistit, ze
recyklované plasty spliuji pozadavky stanovené v povoleni.

2. Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pfijaté recyklatorem pro systém
zabezpeCovani jakosti musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci a postupt.

Dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednotny vyklad politiky
jakosti a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, ptirucky
jakosti a zaznamy o jakosti a opatieni pfijata k zajisténi sledovatelnosti.

Musi obsahovat zejména:

a) prirucku jakosti, ktera obsahuje jednozna¢né vymezeni cilii recyklatora
v oblasti jakosti, organizaci podniku, zejména organizaéni struktury,
odpovédnosti vedoucich pracovnikli a jejich organiza¢ni pravomoci,
co se tyka vyroby recyklovanych plasti;

b) plany fizeni jakosti, véetné plant tykajicich se vstupt a charakteristiky
recyklovanych plastl, zpusobilosti dodavatelt, procest t¥idéni,
promyvani, hloubkového Ccisténi, ohfevu nebo jakékoli jiné casti
procesu, ktera je dulezita pro kvalitu recyklovanych plasti, véetné
vybéri bodu, které jsou rozhodujici pro fizeni kvality recyklovanych
plasti;

c) fidici a operativni postupy zavedené¢ ke sledovani a fizeni celého
procesu recyklace, vcetn¢ inspekci a metod zabezpeceni jakosti
v kazdém stadiu vyroby, zejména stanoveni kritickych limitd v bodech,
kter¢ jsou rozhodujici pro kvalitu recyklovanych plasti;

d) metody sledovani G¢inného fungovani systému jakosti, a zejména jeho
schopnosti dosahovat pozadované kvality recyklovanych plastd, véetné
kontroly produkti, které nevyhovuji;

e) testy a analytické protokoly nebo jiné védecké diikazy pouzité pred
vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti a pouzi-
tych zkuSebnich zafizeni; musi byt mozné pfiméfenym zplsobem
zpétné zjistit spravnost kalibrace zkusebniho zafizeni;

f) zaznamenani prijatych dokumenti.“



