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NARIZENI KOMISE (ES) & 450/2009
ze dne 29. kvétna 2009

o aktivnich a inteligentnich materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

19352004 ze dne 27. ffjna 2004 o materidlech
pfedmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruseni
smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (!), a zejména na ¢l. 5
odst. 1 pism. h), i), ), m) a n) uvedeného natizeni,

& O

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin,
vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1935/2004 stanovi, Ze aktivni
a inteligentni materidly a predméty uréené pro styk
s potravinami (,aktivni a inteligentni materialy
a predméty”) jsou zahrnuty v jeho oblasti pusobnosti,
a proto se jeho ustanoveni tykajici se materidlt ¢i pred-
métl uréenych pro styk s potravinami (,materidly urcené
pro styk s potravinami‘) pouZziji i na tyto materidly
a predméty. Ostatni opatfeni Spolecenstvi, vyplyvajici
zejména ze smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpec-
nosti vyrobka (%) a jejich provadécich opatfeni a ze smér-
nice Rady 87/357/EHS ze dne 25. cervna 1987
o sblizovani prévnich predpist tykajicich se vyrobkd,
jejichz skutecnd povaha neni rozpoznatelnd a které
proto ohrozuji zdravi nebo bezpecnost spotiebitelt (3),
se na takové materidly a pfedméty rovnéz pouzZiji
v piipadé potieby.

(2)  Nafizeni (ES) ¢ 1935/2004 stanovi obecné zdsady
k odstranéni rozdild mezi pravnimi pfedpisy clenskych
statd, pokud jde o materidly uréené pro styk
s potravinami. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 uvedeného nafi-
zen{ upravuje piijimani zvlastnich opatfeni pro skupiny
materidlt a pfedmétli a podrobné popisuje postup povo-
lovani latek na drovni Spoledenstvi, pokud je ve
zvldstnim opatfeni stanoven seznam povolenych ldtek.

(3)  Neéktera pravidla vztahujici se na aktivni a inteligentni
materidly a pfedméty jsou stanovena v nafizeni (ES)

¢. 1935/2004. Zahrnuji pravidla pro uvolnéné ucinné

(1) UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
() Ut vest. L 11, 15.1.2002, s. 4.
() UK. vést. L 192, 11.7.1987, s. 49.

latky, které musi byt v souladu s ptedpisy Spolecenstvi
a vnitrostatnimi pfedpisy, jez se pouZiji na potraviny,
jakoz i na pravidla oznacovani. Specifickd pravidla by
méla byt stanovena ve zvldstnim opatfent.

Toto nafizen{ je zvld$tnim opatfenim ve smyslu ¢l. 5
odst. 1 pism. b) naffzeni (ES) ¢. 1935/2004. Timto nafi-
zenim by se méla stanovit zvlastni pravidla pro aktivni
a inteligentni materidly a pfedméty, kterd se maji uplat-
fiovat spole¢né s obecnymi pozadavky stanovenymi
v nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 pro jejich bezpecné pouziti.

Existuje mnoho raznych druht aktivnich a inteligentnich
materidld a pfedméta. Litky vyvoldvajici aktivni a/nebo
inteligentni funkci mohou byt obsaZeny ve zvlastnim
zdsobniku, napiiklad vlozeny do malého papirového
sacku, nebo mohou byt p¥imou soucdsti balictho mate-
ridlu, napiiklad soucasti plastu ldhve, kterd je z tohoto
plastu vyrobend. Takové litky, které vyvoldvaji aktivni
a/nebo inteligentni funkci téchto materidlti a predmétt
(,slozky“), by mély byt hodnoceny v souladu s timto
nafizenim. Na pasivni &sti, jako jsou zdsobnik, obal,
v némZ je zdsobnik uloZen, a obalovy materidl, do
kterého je latka zaclenéna, by se méla vztahovat zvlastni
ustanoveni na tGrovni Spole¢enstvi nebo vnitrostdtni usta-
noveni, pouzitelnd na takové materidly a predméty.

Aktivni a inteligentni materidly a pfedméty mohou byt
slozeny z jedné ¢i vice vrstev nebo &asti riiznych typt
materidld, jako jsou plasty, papir a kartéon nebo nétéry
a laky. Pozadavky na tyto materidly mohou byt harmo-
nizovany plné nebo jen ¢aste¢né, anebo jejich harmoni-
zace na Grovni SpoleCenstvi jesté vibec neni zavedena.
Pravidla stanovend timto nafizenim by se méla uplat-
fiovat, aniz by byly dotceny pfedpisy Spolecenstvi nebo
vnitrostatni predpisy, které se vztahuji na takové mate-
ridly.

Jednotliva litka nebo piipadné kombinace latek, které
vytvaii slozky, by mély byt zhodnoceny, aby bylo zaru-
Ceno, Ze jsou bezpecné a jsou v souladu s pozadavky
stanovenymi nafizenim (ES) ¢. 1935/2004. V nékterych
piipadech mize byt nutné zhodnotit a povolit kombinaci
latek, pokud v dasledku aktivni nebo inteligentni funkce
dochdzi ke vzdjemnému plsobeni mezi rtiznymi latkami,
které vede k posileni této funkce nebo vytvofeni novych
latek, které vyvoldvaji aktivni nebo inteligentni funkci.
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Nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 stanovi, Ze v piipadé, kdy
zvlastni opatfeni zahrnuje seznam latek povolenych
v ramci Spolecenstvi k uZiti pfi vyrobé materidld ¢i pred-
méth uréenych pro styk s potravinami, mély by tyto
latky pfed tim, nez budou povoleny, projit posouzenim
jejich bezpec¢nosti.

Je vhodné, aby osoba, kterd md zdjem o uvedeni aktiv-
nich a inteligentnich materidld a pfedmét nebo slozek
na trh, tedy zadatel, predlozila veskeré informace
potiebné k posouzeni bezpecnosti litky nebo piipadné
kombinace latek, kterd vytvaii slozku.

Posouzeni bezpe¢nosti latky nebo kombinace latek, kterd
vytvati slozky, by mélo byt provedeno Evropskym
tfadem pro bezpecnost potravin (,ufad“) po predlozeni
platné zddosti v souladu s ¢lanky 9 a 10 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004. Aby byl Zzadatel informovdn o tdajich,
které md poskytnout pro posouzeni bezpe¢nosti, mél
by tfad zvefejnit podrobné pokyny tykajici se vypraco-
vani a podani zddosti. Aby bylo mozné kontrolovat
provadéni piipadnych omezeni, je nutné, aby Zadatel
poskytl  vhodnou analytickou  metodu  detekce
a stanoveni mnozstvi latky. Ufad by mél zhodnotit, zda
je tato analytickd metoda vhodnd pro provedeni navrho-
vaného omezeni.

Po posouzeni bezpe¢nosti urcité latky nebo kombinace
latek by mélo nésledovat rozhodnuti o fizeni rizik, které
urci, zda by litka méla byt zafazena na seznam Spole-
Censtvi obsahujici povolené latky, které lze pouzit
v aktivnich a inteligentnich slozkdch (,seznam Spolecen-
stvi‘). Uvedené rozhodnuti by mélo byt piijato regula-
tivnim postupem podle ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (ES)
¢ 1935/2004, ktery zajisti tzkou spoluprici mezi
Komisi a ¢lenskymi staty.

Seznam Spolecenstvi by mél zahrnovat identifikaci,
podminky pouziti, omezeni a/nebo specifikace pouziti
této litky nebo kombinace litek, poptipadé slozky
nebo materidlu nebo pfedmétu, do kterych jsou piidd-
vany nebo jejichZ jsou souddsti. Identifikace latky by méla
zahrnovat alesponn ndzev a déle, jsou-li takové udaje
dostupné a nezbytné, ¢islo CAS, velikost ¢astic, slozeni
nebo dal3f specifikace.

Aktivni materidly a pfedméty mohou zdmérné obsahovat
latky, které jsou urceny k tomu, aby se uvoliiovaly do
potravin. Vzhledem k tomu, Ze se tyto latky pfidavaji do
potravin s timto zdmérem, mély by byt pouziviny pouze
za podminek uvedenych v pfislusnych ustanovenich
Spolecenstvi nebo vnitrosttnich ustanovenich tykajicich
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se jejich pouziti v potravinich. Tam, kde ustanoveni
Spolecenstvi nebo vnitrostatni ustanoveni predpoklada
povoleni ldtky, méla by ldtka a jeji pouziti spliiovat poza-
davky na povoleni podle zvldstnich pravnich pfedpist
o  potravinich, jako  jsou  prdvni  piedpisy
o potravindiskych pfidatnych latkdch. Potravindiské
pfidatné latky a enzymy mohou byt také na materidl
navdzdny nebo na n¢& imobilizoviny a mit
v potravinch technologickou funkci. Na takovd pouziti
se vztahuji pravni predpisy o potravindtskych pfidatnych
latkdch a enzymech a mélo by se s nimi zachdzet stejné
jako s uvolnénymi aktivnimi litkami.

Inteligentni systémy baleni poskytuji uZivateli informaci
o stavu potravin a nemély by do potravin uvolfiovat své
soucasti. Inteligentni systémy mohou byt umistény na
vnéj$im povrchu obalu a mohou byt od potraviny oddé-
leny funkéni bariérou, tedy bariérou umisténou uvnitf
materidlu  nebo  pfedmétu  uréeného pro  styk
s potravinami zabranujici migraci ldtek zpoza této bariéry
do potravin. Za funkéni bariérou mohou byt pouzity
nepovolené latky, pokud spliuji uréitd kritéria a jejich
migrace zlstdvd pod danym limitem detekce.
S ohledem na potraviny pro kojence a jiné obzvlast
citlivé osoby a rovnéz vzhledem k tézkostem spojenym
s timto typem analyzy, ktery se vyznacuje vysokou analy-
tickou toleranci, by pro migraci nepovolené latky pfes
funkéni bariéru mélo byt stanoveno maximalni mnozstvi
0,01 mg/kg v potraviné. Nové technologie, pomoci
kterych se vyrabéji latky ve velikosti ¢astic, jez vykazuji
chemické a fyzikdlni vlastnosti vyznamné se lisici od
vlastnosti ¢astic s vétsi strukturou, napiiklad nanodistice,
by se mély, pokud jde o riziko, posuzovat individualng,
dokud o této nové technologii nebude k dispozici vice
informaci. Proto by se na né nemél vztahovat koncept
funkéni bariéry.

Ve zvlastnim opatieni Spolecenstvi, které se vztahuje na
pasivni ¢dst aktivntho nebo inteligentntho materidlu,
mohou byt stanoveny poZadavky na inertnost materidlu,
napf. limit celkové migrace uplatnitelny na plastové
materidly. Pokud se uvolnujici aktivni slozka stane
soucdsti materidlu uréeného pro styk s potravinami, na
ktery se vztahuje zvldstni opatfeni Spolecenstvi, muize
vzniknout riziko prekroceni limitu celkové migrace
v disledku uvolnéni ac¢inné litky. Vzhledem k tomu,
ze aktivni funkce neni inherentnim rysem pasivniho
materidlu, nemélo by se mnoZstvi uvolnéné G&inné
latky zapocitavat do hodnoty celkové migrace.

V &l 4 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 se stanovi, Ze
aktivni a inteligentni materidly a pfedméty jiz uvedené do
styku s potravinami maji byt odpovidajicim zptsobem
oznaceny tak, aby spotfebitel mohl identifikovat nejedlé
¢asti. Jednotnost takovych informaci je nezbytnd k tomu,
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aby nedoslo ke zmateni spotiebiteld. Proto by
u aktivnich a inteligentnich materidld a predmétd,
pokud tyto materidly nebo predméty nebo jejich cdsti
mohou byt poklddany za jedlé, méla byt uvedena odpo-
vidajici pisemnd informace doprovidzend, pokud je to
technicky mozné, symbolem.

Clinek 16 nafizeni (ES) & 1935/2004 stanovi, ze
k materidlim a pfedmétdm md byt pfiloZzeno pisemné
prohldseni o shodé potvrzujici, Ze jsou v souladu
s predpisy, které se na né vztahuji. V zdjmu posileni
koordinace a zodpovédnosti dodavateld by v souladu
s ¢l. 5 odst. 1 pism. h) a i) uvedeného nafizeni mély
v kazdé fazi vyrobniho procesu odpovédné osoby doku-
mentovat soulad s pislusnymi pravidly v prohldseni
o shodg, které bude poskytnuto odbérateli. Kromé toho
by v kazdé fazi vyrobniho procesu mély byt pro donu-
covaci orgdny uchovéavany pfislusné podklady, na jejichz
zakladé bylo vyddno prohlaseni o shodé.

Ustanoveni ¢l. 17 odst. 1 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (") vyzaduje, aby provo-
zovatelé potravindfskych podnika ovéfovali, zda potra-
viny spliuji prislusné pozadavky pravnich predpist tyka-
jicich se potravin. V ¢l. 15 odst. 1 pism. e) nafizeni (ES)
¢ 1935/2004 se stanovi, ze k aktivnim materidldm
a predmétim, které pii uvedeni na trh jesté nejsou ve
styku s potravinami, se md pfipojit informace
o povolenych zplisobech uzivini a dalsi ddlezité infor-
mace, napifklad ndzvy a maximalni mnozstvi latek uvol-
novanych aktivni slozkou, aby provozovatelé potravindt-
skych podnikd, které pouzivaji tyto materidly a pfedméty,
mohli dodrzet ostatni piislusné predpisy Spolecenstvi,
nebo pokud takové pfedpisy neexistuji, vnitrostatni pfed-
pisy vztahujici se na potraviny, vcetné predpist
o oznacovani potravin. K tomuto tcelu by provozovatelé
potravindfskych podnikt méli mit s vyhradou pozadavku
na zachovdni davérnosti pfistup k piislusnym infor-
macim, které jim umozni zabezpedit, Ze migrace nebo
tmyslné uvoltiovani z aktivnich a inteligentnich mate-
ridld a pfedmétt do potravin je v souladu se specifika-
cemi a omezenimi stanovenymi v pravnich pfedpisech
Spolecenstvi nebo vnitrostitnich pravnich pfedpisech
tykajicich se potravin.

Vzhledem k tomu, Ze nékteré aktivni a inteligentni mate-
ridly a pfedméty jiz byly uvedeny na trh Spolecenstvi,
méla by byt pfijata ustanoveni, kterd zabezpedi bezpro-
blémovy pfechod k postupu Spolecenstvi pro povolovani
a nenarusi existujic{ trh s témito materidly a predméty.
Zadatelim by mél byt poskytnut dostatek ¢asu pro zpfi-
stupnéni informaci potiebnych pro posouzeni bezpeé-
nosti latky nebo kombinace latek, jez vytvari slozku.
Z toho dtvodu by mélo byt povoleno osmndctimésicni
obdobi, béhem kterého by zadatelé méli pfedlozit infor-

(") Ui vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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mace o aktivnich a inteligentnich  materidlech
a pfedmétech. Béhem tohoto osmndctimési¢niho obdobi
by mélo byt také mozné podédvat Zddosti pro nové litky
nebo kombinace ltek.

Utad by mél bezodkladné posoudit viechny zddosti pro
existujici i nové latky vytvarejici slozky, pro které byla
platnd zddost pfedlozena v¢as a v souladu s pokyny
ufadu béhem poditecni faze podavani zddosti.

Po ukonéeni posouzeni bezpe¢nosti vSech latek, pro
které byla ptedlozena platnd zadost v souladu s pokyny
tfadu béhem pocite¢nich osmndcti mésict, by méla
Komise sestavit seznam Spolecenstvi obsahujici povolené
latky. S cilem zajistit rovné a spravedlivé podminky pro
vSechny Zadatele by mél byt tento seznam Spolecenstvi
vypracovan jednordzove.

Ustanoveni tykajici se prohldSeni o shodé a zvldstnich
pravidel pro oznacovéani by se méla uplatiovat az po
uplynuti 6 mésict po vstupu tohoto nafizeni
v platnost, aby byl din provozovateltm podniki dosta-
tecny cas prizplsobit se témto novym pravidlam.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Clanek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi zvldstni pozadavky pro uvadéni aktivnich
a inteligentnich materidld a pfedmétd uréenych pro styk
s potravinami na trh.

Témito zvldstnimi pozadavky nejsou dotéena ustanoveni Spole-
¢enstvi nebo vnitrostdtni ustanoveni tykajici se materidldi
a predmétl, ke kterym jsou aktivni nebo inteligentni slozky
pfiddny nebo jejichz soucdst tvori.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti

Toto nafizeni se pouzije na aktivni a inteligentni materialy
a predméty, které jsou uvddény na trh v ramci Spolecenstvi.
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Cldnek 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,aktivnimi materidly a pfedméty” materialy a pfedméty, které
maji prodlouzit Zivotnost nebo zachovat & zlepsit stav bale-
nych potravin. Jsou navrZeny tak, aby zdmérné obsahovaly
slozky, které uvoliiuji nebo absorbuji litky do nebo
z balenych potravin nebo prostredi, které potraviny obklo-

puje;

=

Jinteligentnimi materidly a pfedméty” materidly a pfedméty,
které sleduji stav balenych potravin nebo prostiedi, které
potraviny obklopuje;

) ,slozkou“ jednotlivd litka nebo kombinace jednotlivych
latek, které zptsobuji aktivni a/nebo inteligentni funkci
materidlu nebo pfedmétu véetné produktd vzniklych na
zakladé reakce téchto ldtek in situ. Nezahrnuje pasivni ¢asti,
jako je materidl, do kterého se latka pfiddvd nebo jehoz
soucdst tvori;

d) ,funkéni bariérou“ bariéra, kterd je tvofena jednou &i vice
vrstvami materidlu uréeného pro styk s potravinami
a zajistuje, aby koneény materidl nebo predmét byl
v souladu s ¢ldnkem 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a s
timto naf{zenim;

¢) ,uvoliujicimi aktivnimi materidly a pfedméty* aktivni mate-
ridly a predméty navrzené tak, aby zdmérné obsahovaly
slozky, které uvoliuji latky do balenych potravin nebo na
né anebo do prostiedi, které potraviny obklopuje;

f) ,uvolnénymi aktivnimi latkami“ latky, které jsou urceny
k tomu, aby se uvolnovaly z uvoliiujicich aktivnich materiala
a pfedmétti do balenych potravin nebo na né anebo do
prostredi, které potraviny obklopuje, a plni v potravinich
urcity acel.

Cldnek 4

Uvddéni aktivnich a inteligentnich materidlt a pfedmétii na
trh

Aktivni a inteligentni materidly a pfedméty mohou byt uvadény
na trh pouze tehdy, pokud jsou:

a) vhodné a G¢inné pro zamysleny Gcel pouZiti;

b) v souladu s vSeobecnymi pozadavky stanovenymi v ¢lanku 3
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004;

¢) v souladu se zvldstnimi pozadavky stanovenymi v ¢lanku 4
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004;

d) v souladu s pozadavky na oznacovani stanovenymi v ¢l. 15
odst. 1 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004;

e) v souladu s pozadavky na slozeni stanovenymi v kapitole 1I
tohoto nafizenf;

f) v souladu s pozadavky na oznacovdni a prohldseni o shodé
stanovenymi v kapitoldch III a IV tohoto nafizeni.

KAPITOLA 1I
SLOZENI
ODDIL 1
Seznam Spolecenstvi obsahujici povolené litky
Cldnek 5

Seznam Spolecenstvi obsahujici litky, které mohou byt
pouzivany v aktivnich a inteligentnich slozkich

1. Ve slozkidch aktivnich a inteligentnich materidld
a predmétt mohou byt pouzity pouze latky, které jsou zafazeny
na seznam Spolecenstvi obsahujici povolené latky (déle jen
,seznam Spolecenstvi).

2. Odchyln¢ od odstavce 1 mohou byt pouzity ve slozkach
aktivnich a inteligentnich materidld a predmétd, aniz by byly
zahrnuty do seznamu Spolecenstvi, nasledujici latky:

a) uvolnéné aktivni latky za pfedpokladu, Ze spliuji podminky
uvedené v clanku 9;

g

latky, které patii do oblasti pisobnosti piedpistt Spolecenstvi
nebo vnitrostatnich predpist tykajicich se potravin a které
jsou pfidany nebo zaclenény do aktivnich materidlt ¢i pred-
méth technikami, jako je vdzani nebo imobilizace, za ifelem
technologického tcinku na potravinu, a to za predpokladu,
ze vyhovuji podminkdm stanovenym v clanku 9;

c) latky, které se pouzivaji ve slozkdch, které nejsou pfimo
v kontaktu s potravinou nebo prostiedim, jez ji obklopuje,
a které jsou oddéleny od potraviny funkéni bariérou, za
pfedpokladu, Ze vyhovuji podminkim stanovenym
v ¢ldnku 10 a nespadaji do nékteré z nésledujicich kategorif:

i) latky klasifikované jako ,mutagenni, ,karcinogenni“ nebo
Ltoxické pro reprodukei” v souladu s kritérii stanovenymi
v oddilech 3.5, 3.6 a 3.7 piilohy I nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 (1),

(1) Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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i) latky zdmérné vyrobené ve velikosti ¢dstic, jez vykazuji
chemické a fyzikalni funkéni vlastnosti vyznamné se lisici
od vlastnosti &stic s vétsi strukturou.

Cldnek 6
Podminky pro zafazeni litek na seznam Spolecenstvi

Aby byly latky tvorici slozky aktivnich a inteligentnich mate-
ridli a predmétd zafazeny na seznam SpoleCenstvi, musi
splitovat pozadavky clanku 3, popiipadé ¢lanku 4 nafizeni
(ES) ¢. 1935/2004, pro zamyslenou formu pouziti aktivniho
nebo inteligentniho materidlu nebo pfedmétu.

Cldnek 7
Obsah seznamu Spolecenstvi

V seznamu Spolecenstvi jsou uvedeny ndsledujici tdaje:

a) identifikace latky (latek);

b) funkce latky (ltek);

¢) referencni ¢islo;

d) v piipadé potteby podminky pouzivani litky (litek) nebo
slozky;

e) v pilpadé potfeby omezeni a/nebo specifikace pouzivani
latky (latek);

f) v piipadé potteby podminky pouzivani materidlu nebo pied-
métu, ke kterému je slozka pfiddna nebo jehoZ soucdst tvori.

Cldnek 8
Podminky pro sestaveni seznamu Spolecenstvi

1. Seznam Spolecenstvi se vypracuje na zdkladé zddosti
podanych v souladu s ¢linkem 9 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

2. Lhata pro predlozeni zadosti je 18 mésicti od dne, kdy
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®)
zvefejnil pokyny pro posouzeni bezpecnosti latek pouzivanych
v aktivnich a inteligentnich materidlech a pfedmétech.

Utad zvefejni tyto pokyny nejpozdéji do 6 mésicii ode dne
vyhléSeni tohoto nafizeni.

3. Komise zpfistupni vefejnosti registr obsahujici vSechny
latky, pro které byla poddna platnd Zddost podle odstavce 2.

4. Komise pfijme seznam SpoleCenstvi postupem stano-
venym v ¢lancich 10 a 11 nafizeni (ES) ¢ 1935/2004.

5. 'V pripadé, ze ufad pozddd o dodatené informace
a zadatel je neposkytne ve stanovené lhuté, Gfad neposoudi
latku, pokud jde o jeji zafazeni na seznam Spolecenstvi, protoze
zadost neni mozno povazovat za platnou.

6. Komise pfijme seznam Spolecenstvi poté, kdy tfad vydal
své stanovisko ke vSem latkdm zafazenym do registru, pro které
byla podéna platnd zddost podle odstavct 2 a 5.

7. Pokud jde o zafazeni novych litek na seznam Spolecen-
stvi, pouzije se postup uvedeny v ¢lancich 9, 10 a 11 nafizeni
(ES) ¢. 1935/2004.

ODDIL 2

Podminky pro pouZiti lditek, které nejsou zafazeny na
seznam Spolecenstvi

Cldnek 9
Litky uvedené v ¢l. 5 odst. 2 pism. a) a b)

1. Uvolnéné aktivni latky uvedené v ¢l. 5 odst. 2 pism. a)
tohoto nafizeni a latky, které jsou pfiddny nebo zaclenény tech-
nikami jako je vdzdni nebo imobilizace, uvedené v ¢l. 5 odst. 2
pism. b) tohoto nafizeni, se pouziji v plném souladu
s piislusnymi ustanovenimi Spoleenstvi a vnitrostitnimi usta-
novenimi tykajicimi se potravin a jsou v souladu s ustanovenimi
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, piipadné jeho provddécimi opatie-
nimi.

2. Mnozstvi uvolnéné ac¢inné latky se nezahrnuje do hodnoty
celkové méfené migrace v piipadech, kdy je ve zvlastnim
opatieni Spolecenstvi stanoven celkovy migra¢ni limit pro mate-
ridl uréeny pro styk s potravinami, jehoz soucdst slozka tvofi.

3. Aniz jsou doteny ¢l. 4 odst. 1 a odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004, miize mnozstvi uvolnéné cinné latky piekrocit
zvlastni omezeni stanovené pro tuto latku ve zvlastnim opatieni
Spolecenstvi nebo vnitrostdtnim opatieni tykajicim se materidld
uréenych pro styk s potravinami, jejichz soucdst slozka tvofi,
pokud je to v souladu s ustanovenimi Spolecenstvi tykajicimi se
potravin nebo, pokud takovd ustanoveni Spolecenstvi neexistuji,
s vnitrostatnimi ustanovenimi tykajicimi se potravin.
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Cldnek 10
Litky uvedené v ¢l. 5 odst. 2 pism. c)

1. Migrace latek ze slozek, které nejsou piimo v kontaktu
s potravinami nebo prostiedim, které je obklopuje, do potravin,
jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 2 pism. c) tohoto nafizeni, nesmi
piekro¢it hodnotu 0,01 mglkg, naméfenou se statistickou
jistotou pomoci analytické metody podle ¢lanku 11 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (!).

2. Limitni hodnota stanovend v odstavci 1 se vyjadiuje vzdy
jako koncentrace v potraviné. Pouzije se na skupinu ltek,
pokud jsou strukturné a toxikologicky ptibuzné, coz se tykd
zejména izomertt nebo ldtek se stejnou funkéni skupinou,
a zahrnuje piipadny nezddouci pfenos otiskem.

KAPITOLA III
OZNACOVAN(
Cldnek 11
Dodate¢nd pravidla pro oznalovéani

1. Aby mohl spotfebitel identifikovat nejedlé ¢dsti, oznaluji
se aktivni a inteligentni materidly a pfedméty nebo jejich cdsti
vzdy, kdyz mohou byt povazovany za jedlé:

a) slovy ,NEJEZTE® a

b) vidy, jeli to technicky mozné, symbolem uvedenym
v piiloze L

2. Informace podle odstavce 1 musi byt dobfe viditelné,
zietelné  Citelné a nesmazatelné. Jsou vytistény pismem
o velikosti alespon 3 mm a jsou v souladu s pozadavky
podle ¢lanku 15 nafizeni (ES) €. 1935/2004.

3. Uvolnénd ac¢innd latka se povazuje za slozky ve smyslu
¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/13/ES (?) a vztahuji se na ni ustanoven{ uvedené smérnice.

KAPITOLA IV
PROHLASEN] O SHODE A DOKUMENTACE
Cldnek 12
Prohldseni o shodé

1. Ve stadiu uvddéni na trh s vyjimkou prodeje kone¢nému
spotfebiteli musi byt aktivni a inteligentni materidly a predméty,
bez ohledu na to, zda jsou ve styku s potravinami ¢ nikoli,

! . vest. L 165, 30.4.2004, s. 1.

() Uk
() Ut vést. L 109, 6.5.2000, s. 29.

nebo slozky urcené k vyrobé téchto materidli a pfedmétti nebo
latky urcené k vyrobé téchto slozek doprovizeny pisemnym
prohldSenim podle ¢lanku 16 nafizeni (ES) ¢ 1935/2004.

2. ProhldSeni uvedené v odstavci 1 je vyddno provozova-
telem podniku a obsahuje tdaje uvedené v piloze IL

Cldnek 13
Podpirnd dokumentace

Provozovatel podniku poskytne piislusnym vnitrostdtnim
orgdniim na jejich zddost odpovidajici dokumentaci doklddajici
soulad aktivnich a inteligentnich materidlt a pfedmétt a slozek
uréenych k vyrobé téchto materidlt a pfedmétd s pozadavky
tohoto nafizeni.

Tato dokumentace obsahuje informace o vhodnosti a G¢innosti
aktivnich nebo inteligentnich materidld nebo pfedmétd,
o podminkich a wvysledcich zkousek, vypocétd nebo jinych
analyz, a diikazy o bezpecnosti nebo zdivodnéni prokazujici
shodu.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 14
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cl. 4 pism. ¢) a ¢ldnek 5 se pouziji ode dne pouzitelnosti
seznamu Spoledenstvi. Do té doby se naddle pouziji, aniZ jsou
dotCeny pozadavky stanovené v ¢l. 4 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004 a ¢lancich 9 a 10 tohoto nafizeni, platné vnitro-
statni predpisy tykajici se aktivnich a inteligentnich materidla
a predméta.

Cl. 4 pism. f), €l. 11 odst. 1 a 2 a kapitola IV se pouziji ode dne
19. prosince 2009. Do té doby se nadile pouziji, aniz jsou
dotéeny pozadavky stanovené v ¢l. 4 odst. 5 a 6 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004 a ¢lanku 11 odst. 3 tohoto nafizeni, platné
vnitrostdtni predpisy tykajici se oznacovdni a prohldSeni
o shodé aktivnich a inteligentnich materidlti a pfedmétd.

Uvddéni na trh materidld a pfedmétdi, které byly oznaceny
v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 4 odst. 5 nafizeni (ES)

¢. 1935/2004 piede dnem pouzitelnosti ¢l. 11 odst. 1 a 2
tohoto nafizeni, je povoleno do vy&erpani zdsob.
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Do dne poutzitelnosti seznamu Spoleenstvi se uvolnéné aktivni litky povoluji a uzivaji v souladu
s piislusnymi ustanoveni SpoleCenstvi tykajicimi se potravin. Tyto latky jsou v souladu s ustanovenimi
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a provadécimi opatfenimi k tomuto nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 29. kvétna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU

clenka Komise
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PRILOHA I

PROHLASENI O SHODE

Pisemné prohldseni podle ¢lanku 12 obsahuje nésledujici daje:

1.

2.

10.

ndzev a adresu provozovatele podniku, ktery vydavéd prohldseni o shodg;

nézev a adresu provozovatele podniku, ktery vyrdbi nebo dovazi aktivni a inteligentni materidly a pfedméty nebo
slozky urc¢ené k vyrobé téchto materidld a predméti nebo ltky uréené k vyrobé téchto slozek;

. identifikaci aktivnich a inteligentnich materidl a pfedmétd nebo slozek urcenych k vyrobé téchto materidlt

a pfedmétii nebo latek urcenych k vyrobé téchto slozek;

. datum prohldseni o shodg;

. potvrzeni, Ze aktivni nebo inteligentni materidly nebo predméty spliuji piislusné pozadavky stanovené v tomto

nafizeni, nafizeni (ES) ¢ 1935/2004 a v pouzitelnych zvldstnich opatfenich Spolecenstvi;

. piislusné informace tykajici se latek, které tvoii slozky, pro néz jsou podle predpisii Spolecenstvi nebo vnitrostdtnich

predpist tykajicich se potravin a podle tohoto nafizeni zavedena omezenf; popiipadé specifickd kritéria pro Cistotu
v souladu s piislu§nymi prévnimi predpisy Spolecenstvi tykajicimi se potravin a ndzev a mnozstvi litek uvolnénych
aktivni slozkou, aby nésledni provozovatelé podnikéi mohli zajistit soulad s témito omezenimi;

. piislusné informace o vhodnosti a G¢innosti aktivniho nebo inteligentniho materidlu nebo predmétu;

. specifikace tykajici se pouziti slozky, jako jsou:

i) skupina nebo skupiny materidlt a predmétd, do kterych je mozno slozku pfidat nebo jejichz soucdsti se muze
slozka stat,

ii) podminky pouziti potfebné k dosazeni zamysleného Gcinku;

. specifikace tykajici se pouziti materidlu nebo pfedmétu, napiiklad:

i) druh nebo druhy potraviny, s nimiz ma pfijit do styku,
ii) dobu a teplotu pro manipulaci a skladovéni pfi jeho styku s potravinami,

i) pomér mezi velikosti povrchu, ktery je ve styku s potravinou, a objemem, pouzivany ke stanoveni shody
materidlu nebo pfedmétu;

v pipadé pouziti funkéni bariéry potvrzeni, Ze aktivni nebo inteligentni materidl nebo pfedmét je v souladu
s clankem 10 tohoto nafizeni.

Pisemné prohldSeni umozni snadnou identifikaci aktivnich a inteligentnich materidli a pfedmétd nebo slozky nebo latky,
pro néz bylo vyddno, a obnovi se, pokud podstatné zmény ve vyrobé zplisobi zmény v migraci nebo pokud jsou
k dispozici nové védecké tdaje.



