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NARIZENI KOMISE (EU) 2025/351

ze dne 21. Gnora 2025,

vz, ’

kterym se méni nafizeni (EU) & 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plastii uréenych pro styk
s potravinami, nafizeni (EU) 2022/1616 o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plasti
urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 282/2008 a nafizeni (ES) ¢. 2023/2006
o spravné vyrobni praxi pro materidly a pfedméty urené pro styk s potravinami, pokud jde
o recyklované plasty a dalsi zdleZitosti tykajici se kontroly kvality a vyroby materidlii a pfedméti
z plastii uréenych pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 (}) stanovi zvlastni pravidla, pokud jde o materidly a pfedméty z plastti urcené pro
styk s potravinami. Konkrétné kapitola II uvedeného nafizeni stanovi pozadavky na slozeni materidlti a pfedmétt
z plastd, které maji zajistit, aby kone¢né materidly z plasti uréené pro styk s potravinami byly dostate¢né bezpecné,
a to za tcelem splnéni poZadavka clanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

(2)  V kapitole I pozadavky na sloZeni latek, které 1ze pouzivat k vyrobé materidld a pfedmétt z plastd, odkazuji
konkrétné na ,plastové vrstvy“ v materidlech a pfedmétech z plastii. V. mnoha ptipadech viak materidly a pfedméty
z plast nemaji strukturu sloZenou z vrstev, nybrz sestdvaji pouze z jednoho homogenniho materidlu slozitého
tvaru, coz vede k nejednoznacnosti. Kapitola II nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto méla misto na plastové vrstvy
odkazovat na materidly a pfedméty z plast. Vzhledem k tomu, Ze nové znéni by mohlo vyvolat pochybnosti
o tom, zda se pozadavky na slozeni stanovené v nafizeni (EU) ¢. 10/2011 vztahuji i na neplastové vrstvy materiald
a predmétii z plastd, jako jsou adhezivni latky, tiskafské barvy, laky a materidly pro povrchovou tpravu, mélo by
byt vyjasnéno, Ze na uvedené vrstvy se tyto poZadavky na slozeni nevztahuji. Odkaz na ,plastové vrstvy“ v kapitole
III nafizen{ (EU) €. 10/2011 by vSak mél byt zachovan, nebot ve vztahu k vicevrstvym materidlim a pfedmétim
umoziiuje, aby se nékterd ustanoveni uvedené kapitoly vztahovala na nékteré vrstvy, a na jiné nikoli. Zejména
plastovd vrstva, kterou ve vicevrstvych materidlech od potravin oddéluje funkéni bariéra, mtize byt vyrobena
s pouzitim latek, které nejsou na seznamu Unie. Mélo by byt rovnéz i naddle mozné ovéfovat dodrzovani
migra¢nich limitd v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 u materidld a pfedméti spadajicich do jeho oblasti
plisobnosti, které jsou spojené adhezivnimi litkami nebo které jsou potisténé a/nebo opattené povrchovou tipravou.

(3)  Podle definice ,plastu” v natizeni (EU) ¢. 10/2011 sestavaji ,plasty” z polymerti, k nimZ mohou byt pfidany piisady
nebo dalsi litky za déelem dosazeni urcitého fyzikdlntho nebo chemického Gcinku v daném plastu. Uvedené
nafizeni povoluje pfisady a vychozi ltky jako dvé rtizné kategorie. Piisada proto nemiiZe byt pouzita jako vychozi
latka, neni-li jako vychozi latka povolena, a naopak. Piisady obvykle nejsou chemicky navdzdny na polymery.
Neékteré ¢astice, vldkna nebo jiné pevné materialy pouzivané v plastech k dosazeni urcitého fyzikdlniho acinku viak
na polymer navdzdny jsou, a to za pouZit{ pojiva, ¢i bez ngj, aby byla zajisténa celkovd integrita materidlu. Vzhledem
k definicim plastu, piisad, polymert a vychozich latek v nafizeni (EU) ¢. 10/2011 mohou v ptipadé, Ze je timto
navazanim chemickd vazba, existovat pochybnosti o tom, zda mé byt takovy pevny materidl povaZovan za piisadu,
nebo za vychozi latku. Vyvstdva tudiz nejistota ohledné toho, zda md byt tento pevny materidl povolen jako piisada,

() Ut vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935oj.
() Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd urcenych pro styk s potravinami
(Uf. vést. L 12,15.1.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j 1/19


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/oj

Uf. vést. L, 24.2.2025

nebo jako vychozi latka. Je proto vhodné vyjasnit definici ptisad. Zejména vzhledem k tomu, Ze vychozi latky jsou ze
své podstaty vhodné pro polymerizaci, coZ je proces, ktery zahrnuje vyznamnou chemickou pfeménu, zatimco
pevné materidly pouzivané jako piisady zlstavaji v zdsadé ve formé, v niz byly pfidany, by se mélo mit za to, Ze
pevny materidl, ktery je chemicky navdzdn na polymer, k némuz je pfiddn, funguje jako piisada, a nikoli jako
vychozi ldtka, ackoli jeho povrch muze s polymery v plastu reagovat.

(4)  Nekteré povolené latky uvedené v piiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 jsou ziskdny z materidld ptirodniho ptivodu,
véetné nerostnych surovin a Zivych organismd, které se rovnéz pouzivaji jako pfisady v plastech jako vlakna nebo
jako malé &dstice. Tyto materidly byly v minulosti povazovany za latky pouzivané k vyrobé plastd, a tudiz za latky
spadajici do oblasti ptsobnosti uvedeného nafizeni. SloZeni téchto latek je vak komplexni, proménlivé a nemusi
byt zcela zndmé. V dusledku toho je obtizné vymezit totoznost téchto litek, coz zpusobuje obtize, nebot jasné
vymezeni téchto litek je dilezité pro jejich individudlni odliSeni od jinych ldtek. Na tyto ldtky se v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*) odkazuje jako na litky neznimého nebo proménlivého
sloZeni, komplexni reakéni produkty nebo biologické materidly (dale jen ,UVCB®). Aby se zajistil lepsi soulad
nafizeni (EU) ¢. 10/2011 s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006, a zejména aby se usnadnilo budouci sladéni posuzovani
rizik a povolovani téchto latek, je vhodné pouzit tento koncept latek UVCB rovnéz v ramci nafizeni (EU) ¢. 10/2011.

(5)  Podle ¢lanku 5 naffzeni (EU) ¢. 10/2011 obsahuje seznam latek Unie stanoveny v piiloze I uvedeného nafizent latky,
jez je povoleno ,zdmérné“ pouZivat pfi vyrobé materidli a pfedmétt z plastti. V nékterych pfipadech obsahuje
piiloha I rovnéz specifikace tykajici se necistot, které mohou byt v latce ptitomny, pokud jsou relevantni pro
posouzen rizik a mohou ovlivnit lidské zdravi. Totéz plati pro jakékoli reakéni a rozkladné produkty souvisejici
s danou latkou, které mohou vzniknout pfi vyrobé materidlu nebo pfedmétu z plastti. Tyto necistoty a reakéni
a rozkladné produkty viak nejsou v daném materidlu nebo pfedmétu z plasti pfitomny zdmérné. Je proto vhodné

zrusit v €lanku 5 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 slovo ,zdmérné“.

(6)  Latky uvedené v tabulce 1 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 jsou oznaceny svym ¢islem latky — materialu pro styk
s potravinami, referen¢nim ¢islem a svym chemickym ndzvem, a je-li k dispozici, svym registranim ¢islem
Chemical Abstracts Service (CAS). Zkusenosti vSak ukazuji, Ze mohou pfetrvavat pochybnosti o pfesné totoznosti
povolenych ldtek. Vzhledem k tomu, Ze Zddost o povoleni ldtky ma obsahovat informace o totoZnosti latky, jako je
chemicky nazev, chemické slozen, Groven ¢istoty, molekulovd hmotnost a spektroskopické tdaje, a tyto informace
ovétuje Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ufad”), méla by byt vymezend totoZnost litek uvedenych
v tabulce 1 prilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 posuzovédna ve vztahu k totoznosti latky uvedené ve stanovisku
ufadu. Pokud tedy pretrvavaji ur¢ité pochybnosti o oznaceni latky, mél by byt konzultovan Gfad.

(7) Do riznych materiald, véetné plastd, které mohou pfijit do styku s potravinami, mohou byt zapracovany biocidni
piipravky obsahujici G¢inné latky. Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 stanovi, Ze aby bylo mozné pii vyrobé materidlt
a predméti z plasti pro styk s potravinami pouzit litky, jejichz pfitomnost v koneénych materidlech nebo
pfedmétech z plastli je zdmérnd a které maji biocidni funkei, musi byt tyto litky povoleny Komisi, anebo dokud
nebudou povoleny, musi byt jednou z latek uvedenych na prozatimnim seznamu zminéném v ¢lanku 7 uvedeného
nafizeni. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (¥) viak stanovi pravidla pro povolovani typt

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezovéni
chemickych latek, o zifzeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21[ES (U, vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2006/1907/2024-06-06).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich pfipravkd na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2012/5280j).
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biocidnich ptipravkt uvedenych v pfiloze V zminéného natizeni, véetné piipravka urcenych k zapracovani do
materialG a pfedmétil pro styk s potravinami, a pro uvadéni oSetfenych pfedméti obsahujicich tyto ptipravky, jako
jsou materidly a pfedméty pro styk s potravinami, na trh. V souladu se zminénym nafizenim maze byt biocidni
piipravek obsahujici Gi¢innou latku zapracovan do materidldi pro styk s potravinami za pfedpokladu, Ze tato latka
i ptipravek obsahujici tuto latku jsou pro uvedené pouziti schvileny a povoleny podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
Nafizeni (EU) €. 10/2011 by proto mélo odkazovat na nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o biocidni G¢inné litky
a biocidni p¥ipravky, které mohou byt pouzity pii vyrobé materidld z plastt pro styk s potravinami a mohou v nich
byt piitomny zamérné.

Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 v soucasné dobé stanovi, Ze latky pouzivané pii vyrobé plastovych vrstev v materidlech
a predmétech z plastti musi vykazovat takovou Cistotu, kterd je vhodnd pro zamyslené a predvidatelné pouZiti
piislusnych materidld nebo pfedmétii. Zkusenosti ukazuji, Ze v zdjmu zajisténi vysoké drovné ochrany lidského
zdravi a s cilem pomoci provozovatelim podniki pti posuzovéani souladu materidlti a pfedméta s nafizenim (EU)
¢. 10/2011 by mél byt definovan pojem cistoty latek pouzivanych k vyrobé materidlt a pfedmétd pro styk
s potravinami. Vzhledem k soucasnym védeckym informacim a regulaénim ustanovenim, pokud jde o povolovani
latek pouzivanych pfi vyrobé materidlt a pfedmétd pro styk s potravinami, je vhodné definovat vysoky stupen
Cistoty latek pouzivanych pti vyrobé materidlt nebo pfedmétd pro styk s potravinami ve vztahu k jejich totoznosti
a v prislusnych pfipadech ve vztahu ke specifikacim nebo omezenim stanovenym v piiloze I nafizeni (EU)
¢. 10/2011, k posuzovéni rizika v souladu s clankem 19 nebo k pFislusnym pokyniim afadu. V tomto ohledu Giad
ve svych pokynech pro p¥ipravu Zddosti o posouzeni bezpecnosti ldtky, kterd ma byt pouzita v materidlech z plastt
pro styk s potravinami (), stanovil zdsadu, Ze &m vys3i je expozice spotiebiteltl prostfednictvim migrace latek
obsazenych v materidlech nebo pfedmétech pro styk s potravinami do potravin, tim vice toxikologickych tdaja
bude zapotiebi. Urad se zejména domnivd, Ze pokud ma litka pouZivand pii vyrobé materidlti nebo predmétii pro
styk s potravinami Grovent migrace do potravin nizsi nez 0,00015 mg litky/kg potraviny (0,15 pg/kg), je riziko
genotoxicity nepravdépodobné a zddné zkousky toxicity migrujici latky nejsou zapotiebi (°), a pokud ma Groven
migrace vy$3i nez 0,15 pg/kg, avsak nizsi nez 0,05 mg/kg, jsou zapotiebi pouze tdaje o zkouskdch genotoxicity ().
V ranych fézich vyrobniho procesu materialt a pfedmétti z plastt vSak dalsi vyrobni kroky a/nebo konecné pouziti
materidlt a predmétt nemusi byt dostate¢né zndmy, aby bylo mozné Grovné migrace latky do potravin vypocitat.
Za tcelem posouzeni toho, zda litka pouzivand pfi vyrobé materidlu nebo pfedmétu pro styk s potravinami tyto
prahové hodnoty spliiuje, je tudiz vhodné zohlednit faktory, které ovliviiuji jeji koncentraci v koneénych
materidlech a pfedmétech a jeji migraci z téchto materidlt a pfedmétti do potravin. Kromé toho, je-li vyzadovino
posouzeni genotoxicity konkrétni latky, mélo by byt mozné jej nahradit posouzenim genotoxicity skupiny latek,
aviak pouze pii splnéni zvldstnich pozadavka (¥).

Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 neuklddd omezeni tykajici se zdroje latek, které lze pouzivat pfi vyrobé materidlt
a pfedméta z plastd, a proto mohou byt tyto ltky vyrdbény i z odpadu. Litky vyrobené z odpadu vsak mohou
obsahovat sekunddrni kontaminaci. V zdjmu ochrany lidského zdravi a vzhledem k tomu, Ze nékteré vyrobni
procesy latek mohou pfitomnost sekunddrnich kontaminujicich latek eliminovat nebo ji mohou snizit, aby se
zajistilo, Ze kontaminace kone¢ného materidlu z plasti nepovede k riziku pro lidské zdravi, by mélo byt
pozadovéno, aby latky vyrobené z odpadu mély rovnéz vysokou troveti Cistoty.

Komise EFSA CEF (komise EFSA pro materidly pfichdzejici do styku s potravinami, enzymy, aromata a pomocné latky), 2008. Note for
Guidance for the preparation of an application for the safety assessment of a substance to be used in plastic Food Contact Materials.
EFSA Journal 2008; 6(7):21r, 41 s., https://doi.org/10.2903 j.efsa.2008.21r.

Komise EFSA CEF (komise EFSA pro materidly pfichdzejici do styku s potravinami, enzymy, aromata a pomocné ldtky), 2016.
Scientific opinion on recent developments in the risk assessment of chemicals in food and their potential impact on the safety
assessment of substances used in food contact materials. EFSA Journal 2016;14(1):4357, 28 s., https://doi.org/10.2903/
jefsa.2016.4357.

Komise EFSA CEF (komise EFSA pro materidly pfichdzejici do styku s potravinami, enzymy, aromata a pomocné latky), 2008. Note for
Guidance for the preparation of an application for the safety assessment of a substance to be used in plastic Food Contact Materials.
EFSA Journal 2008; 6(7):21r, 41 s., https://doi.org/10.2903 j.efsa.2008.21r.

Védecky vybor EFSA, 2018. Genotoxicity assessment of chemical mixtures. EFSA Journal 2019;17(1):5519, 11 s., https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2019.5519.
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(10)

(12)

(13)

Je tfeba stanovit zvlastni pravidla, pokud jde o ¢istotu latek ptirodniho pivodu, tzv. litek UVCB. V nékterych
piipadech pochdzi latka z ¢dsti organismu, u niZz nebyla odstranéna zddnd z jejich slozek, nebo z p¥rodniho
materidlu, ktery byl ¢istén pouze ¢astecné, a v disledku toho muiize byt jeji Gplné slozeni nezndmé nebo proménlivé.
V jinych ptipadech, kdy Ize pfirodni litku z pfirodniho materidlu extrahovat a dale €istit, je vSak mozné ziskat latku
se zndmym chemickym slozenim. Pokud jde o litky piirodniho ptvodu, je proto vhodné upfesnit, jak md byt urcena
jejich totoznost, aby bylo mozné uplatnit pozadavek na vysoky stupen Cistoty. Na zdkladé nejnovéjsich poznatkd
tfad popisuje totoznost téchto litek co nejpodrobnéji, véetné slozeni dané latky, jejtho zdroje a postupu pouzitého
k jejimu ziskdni, a co nejvice specifikuje jeji necharakterizovanou ¢dst. Pokud vsak v minulosti takové podrobné
oznaceni poskytnuto nebylo, mél by byt uréujicim faktorem pro identifikaci latky jeji ndzev.

Pfi vyrobé materidlt a pfedméta z plastd neni mozné zcela zabranit produkci odfezkd, $rotu a jinych vedlejsich
produktd. Moznost pepracovani téchto vedlejsich produkti k vyrobé materidlti a pfedmétii z plastti mizZe pfispét
k redukci vyskytu nepouzitelnych vyrobnich materidlti. Pokud lze vedlejsi produkty pouZit pfi vyrobé plasti pfimo
bez jakychkoli dalsich operaci, nez jsou bézné priimyslové postupy, jako je drceni a regranulace, nepovazuji se za
odpad. Vzhledem k tomu, Ze na tyto vedlejsi produkty se nevztahuje nafizeni Komise (EU) 2022/1616 (°) a je tieba
vyjasnit, které vedlejsi produkty lze povazovat za bezpetné pro piepracovani, méla by byt stanovena pravidla, kterd
zajisti bezpecnost jejich pouziti. Je proto vhodné uvést definici pfepracovani, aby se jasné rozlisilo mezi produkty, na
néZ se vztahuje nafizeni (EU) ¢. 10/2011, a produkty, na néZ se vztahuje nafizeni (EU) 2022/1616, a stanovit
pravidla pro bezpe¢né piepracovani téchto vedlejsich produkta.

Vzhledem k tomu, Ze smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/904 (%) odrazuje od pouzivini materiald
z plastt na jedno pouziti uréenych pro styk s potravinami vzhledem k jejich dopadu na Zivotni prosttedi, jsou
materialy a pfedméty z plastd, které jsou ve styku s potravinami, stéle Castéji koncipovany pro opakované pouZiti.
Opakované pouziti viak miZe mit za ndsledek opotfebeni materidlu nebo pfedmétu z plastt, a vést tak ke zvysené
migraci jeho sloZek do potravin, coz muZe ohrozit lidské zdravi. Takové opotfebeni material a predmétd z plasta
se projevuje ruzné, napiiklad vznikem povrchovych puklin a prasklin, bublinek, §tépenim na vrstvy, scvrkdvanim ¢i
jinymi deformacemi a Zloutnutim nebo jinou trvalou zménou barvy ¢i ztrdtou lesku nebo prihlednosti. Za
opotiebeni materidlu nebo pfedmétu se vSak v zdsadé nepovazuji zmény souvisejici s jeho pouzivanim, jako je
zbarveni zptisobené barvivy z potravin, véetné lykopenu a kurkuminu. Aby se zabranilo pouzZivani opotfebovanych
pfedméta z plastd, mél by vyrobce nebo jiny provozovatel odpovédny za uvedeni kone¢ného pfedmétu z plasta pro
styk s potravinami na trh poskytnout uzivateldm pfedmétii z plastd pro styk s potravinami informace o tom, jak
opotiebeni zabréanit nebo jej zpomalit, jakoz i informace o zméndch, které jsou zndmkou opotiebeni zptisobeného
opakovanym pouzivanim.

Clanek 15 nafizenf (ES) & 19352004 stanovi, ze k materidlm a piedmétéim, které pii uvedeni na trh jesté nejsou ve
styku s potravinami, maji byt, je-li to nezbytné, pfipojeny konkrétni pokyny, které se maji dodrzovat pro jejich
bezpecné a vhodné uzivani. Mélo by se mit za to, Ze pokud nafizeni (ES) ¢. 10/2011 stanovi omezeni tykajici se
pouziti predmétd z plastd, je vidy nezbytné, aby tyto konkrétni pokyny byly spottebitelim poskytnuty.

() Nafizeni Komise (EU) 2022/1616 ze dne 15. zai{ 2022 o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk
s potravinami a o zrueni naiizeni (ES) ¢. 282/2008 (UF. vést. L 243, 20.9.2022, s. 3, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2022/1616/0j).

(1) Cilem smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/904 ze dne 5. ¢ervna 2019 o omezeni dopadu nékterych plastovych
vjrobk na Zivotni prostiedi (Uf. vést. L 155, 12.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/904/0j) je predchazet dopadu
nékterych plastovych vyrobkd na jedno pouziti na Zivotni prostiedi a omezovat jej.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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(15)

(16)

(18)

V ¢l 14 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se stanovi, Ze pravidla pro migraéni limity uvedend v ¢lancich 11 a 12 se
nevztahuji na plastové vrstvy ve vicevrstvych materidlech a pfedmétech z vice materidlt. Jelikoz v3ak kone¢né
vicevrstvé materidly nebo pfedméty z vice materidl, v nichZ je vrstva v pfimém styku s potravinami vrstvou
plastovou, mohou pfedstavovat stejnd potencidlni zdravotni rizika jako materidly nebo ptedméty z plastl, méla by
byt tato vrstva v souladu s ustanovenimi tykajicimi se migrace uvedenymi v nafizeni (EU) ¢. 10/2011. Naproti tomu
¢lanky 11 a 12 naffzeni (EU) ¢. 10/2011 by se naddle nemély vztahovat na neplastové vrstvy ve vicevrstvych
materidlech z vice materidld. Mohou se na né vztahovat jiné pravni pfedpisy Unie nebo vnitrostdtni pravidla.
Migra¢ni limity stanovené v nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se vSak nadale vztahuji na plastové vrstvy v materidlech
a pfedmétech, které jsou potisténé, opatiené povrchovou tipravou nebo spojené adhezivnimi latkami.

Za tcelem dalstho upfesnéni povinnosti provozovatelt podnikd, pokud jde o informace, které maji poskytovat
piislusnym orgdnim, by mélo byt pozadovino, aby provozovatelé podniki zpiistupriovali pFislusnym orgdnim
v kazdé fazi vyrobniho procesu informace o slozeni vychozich litek a podptirné doklady. Tato dokumentace by
méla rovnéz doklddat soulad s pravidly tykajicimi se vysoké irovné ¢istoty zavedenymi timto nafizenim.

Aby byl zajistén soulad s nafizenim (EU) ¢. 10/2011, musi mit ¢lenské stity zavedena G¢innd kontrolni opatfent,
véetné odbéru vzorkti materidld a pfedmétd z plastl, jakoz i meziproduktd vyrobniho procesu materidl
a pfedmétl z plastd. ZkuSenosti viak ukazuji, Ze inspektofi se mohou v ur¢itych fazich vyrobniho procesu pii
odbéru vzorkd v mistech vyroby potykat s praktickymi problémy. Je proto vhodné pozadovat, aby vyrobci
usnadnovali inspekce tim, Ze zajisti, aby inspektofi mohli odebirat vzorky v p¥islusnych fézich vyrobniho procesu
a aby mohli odebirat vzorky latek a (meziproduktti) materidlti pouzivanych pfi vyrobé, které jsou v misté vyroby
pfitomny.

Jako zdklad pro pravidla zkouseni migrace stanovend v natizeni (EU) ¢. 10/2011 slouZi skute¢ny pomér povrchu ku
objemu kone¢ného predmétu z plastl pro styk s potravinami. Uvedené nafizeni v§ak rovnéz stanovi, Ze u nékterych
materidld a pfedmétd se md v zdjmu snadnéjsiho stanoveni tirovné migrace pouzit pevny pomér povrchu ku
objemu, a to zejména pii zkouseni pfedmétd, které jesté nejsou ve styku s potravinami, u nichZ neni mozné urcit
povrch, ktery je ve styku s potravinami, nebo kompenzovat o¢ekdvanou miru nadhodnoceni nebo podhodnoceni
expozice spotfebitelt slozkdm téchto materidlti a pfedmétd. V nékterych p¥ipadech vsak mize pouziti pevného
poméru povrchu ku objemu vést k podhodnoceni expozice spotiebitelti slozkdm téchto materidld a pfedmeétt, které
mohou ohrozit lidské zdravi. Je proto vhodné, aby se provozovatelé podnikti mohli rozhodnout, Ze pouziji skute¢ny
pomér povrchu ku objemu, namisto toho, aby byli povinni pouzit pevny pomér povrchu ku objemu stanoveny pro

tyto vyjimky.

V tabulce 2 bodé 07.04 piilohy III nafizeni (EU) €. 10/2011 jsou urCeny simulanty potravin pro kategorie syrt.
Soucasnd uréeni, zejména v ptipadé kategorii 07.04.B a 07.04.C, vSak neodpovidaji bézZnému vykladu a pouzivani
vyrazil ,piirodni syry“ a ,zpracované syry“. Konkrétné tavené syry jsou obvykle povaZzovdny za syry zpracované,
zatimco syry podobné syru cottage jsou obvykle povaZovany za nezpracované prirodni syry. Soucasnd urceni se
rovnéz nefidi terminologif pouzitou v klasifikaci ,FoodEx2“ stanovené radem ('), zejména pokud jde o nevyzrdlé
(Cerstvé) a vyzrdlé syry. Je proto vhodné prislusné kategorie zménit, aby byly ptirodni a zpracované syry a vyzralé
a nevyzralé syry lépe klasifikovany, a zdroven na zakladé stavajicich urceni stanovit uréeni simulantt odpovidajici
témto novym kategoriim syri.

Aby byla zajisténa bezpecnost, musi provozovatelé podnikd obdrzet veskeré informace, jez jsou relevantni pro
bezpecnost materidlt a pfedmétt z plastd, které vyrdbéji nebo pouzivaji. Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 vSak pouze
vyzaduje, aby pisemné prohldseni o shodé obsahovalo informace o pouzitych latkdch nebo jejich rozkladnych
produktech, pro néz jsou v piilohdch I a II uvedeného nafizeni stanovena omezeni a/nebo specifikace. V zdjmu
dalstho zvySeni bezpecnosti je vhodné pozadovat, aby prohldseni o shodé obsahovalo rovnéZ informace

(") Evropsky tfad pro bezpecnost potravin, 2015. The food classification and description system FoodEx2 (revize 2). Podpiirné publikace
EFSA 2015: EN-804, 90 s., https://doi.org[10.2903/sp.efsa.2015.EN-804.
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o nezamérné pfidanych latkach, jako jsou necistoty a meziprodukty reakce nebo rozkladné ¢i reakéni produkty
vzniklé béhem vyrobniho procesu materidlu nebo pfedmétu z plastd, které by mohly byt pfitomny v kone¢ném
materidlu nebo predmétu pro styk s potravinami.

PrestoZe latky vyrobené z odpadu mohou potencidlné obsahovat kontaminujici latky pochdzejici z odpadu, které by
mohly ohrozit lidské zdravi, stavajici pravidla tykajici se pisemného prohldSeni o shodé nevyzaduji, aby bylo
upfesnéno, zda byl materidl z plastd vyroben za pouziti litek vyrobenych z odpadu. Ustanoveni tykajici se
prohldseni o shodé je proto tfeba zménit tak, aby vyrobce kone¢ného pfedmétu z plastd obdrzel odpovidajici
informace, které by mu umozZnily zajistit soulad s pozadavkem stanovenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1935/2004 ohledné toho, Ze materidly a pfedméty z plastt nemaji ohrozit zdravi lidi.

V zdjmu dosazeni srovnatelnych vysledka je téeba, aby laboratotfe provadély zkousky shody za standardizovanych
zkusebnich podminek. Kromé toho je tfeba diisledné provadét analyzu vysledkt zkousek. Je proto vhodné déle
upfesnit pravidla pro ovéfovani zkousek shody v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 10/2011.

Nafizeni (EU) 2022/1616 vyzaduje, aby materialy a pfedméty z recyklovanych plasta byly v souladu s kapitolami II,
Il a V nafizeni (EU) ¢. 10/2011. Pozadavek na vysokou €istotu stanoveny timto nafizenim v kapitole II nafizeni (EU)
¢. 10/2011 se vztahuje na litky pouZzivané pfi vyrobé materidlti a pfedmétt z plastd. Neni viak tfeba, aby se
pozadavek na vysokou Cistotu vztahoval na litky obsazené ve vstupu a zastdvajici ve vystupu procesu
dekontaminace plastového odpadu, nebot nafizeni (EU) 2022/1616 zajistuje, aby béhem vyroby materidla
z recyklovanych plasti uréenych pro styk s potravinami byla z materidlu odstranéna sekunddrni kontaminace do té
miry, aby byly splnény pozadavky ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004. Pokud jde o vyrobu materidl a pfedméta
z recyklovanych plastii, pozadavek na vysokou ¢istotu by se tudiz mél vztahovat pouze na veskeré latky pridané
béhem recyklacniho procesu a na veskeré meziprodukty reakce a rozkladné ¢i reakéni produkty vzniklé z uvedené
latky. Je proto vhodné v nafizeni ddle upfesnit, kterd ustanoveni naf{zen{ (EU) ¢. 10/2011 se vztahuji na materidly
a pfedméty z recyklovanych plastt.

Nafizeni (EU) 2022/1616 stanovi pravidla tykajici se systému zabezpelovani jakosti pro sbér, pfedzpracovani,
dekontaminaci a recyklaci plastového odpadniho materidlu. Toto nafizeni zavadi pravidla pro piepracovani
plastovych vedlejsich produktti z vyroby plastd. V zdjmu dalstho zvySeni bezpe¢nosti potravin by méla byt
v naffzeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 ('} stanovena podrobnd pravidla spravné vyrobni praxe, pokud jde
o pfepracovani a recyklaci.

Plastové vedlejsi produkty urcené pro pfepracovéni by mohly byt pfepracovany v jiném misté vyroby, neZ ze kterého
ptvodné pochdzi. Pokud vSak nenf jasné, pro jaky tcel by tyto vedlejsi produkty byly vhodné, nebo pokud béhem
jejich skladovani nebo ptepravy z vyrobniho zafizeni, z néhoz pochazeji, dojde k jejich kontaminaci, mohlo by
jejich prepracovéani pfedstavovat riziko. Aby se tudiZ zabranilo jakémukoli pouziti plastovych vedlejsich produktd
pro tcely, pro které nejsou vhodné, a kontaminaci plastovych vedlejsich produktti od okamziku jejich vyroby az do
okamziku jejich pfepracovdni, méla by byt v nafizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 stanovena piislusnd pravidla.
Kromé toho, jsou-li tyto vedlejsi produkty uvddény na trh, mélo by prohldSeni o shodé uvedené v ¢lanku 15
nafizeni (EU) ¢. 10/2011 obsahovat informace pozadované pro jejich pfepracovani, zejména pokud jde o jejich
vhodnost pro konkrétni pouziti.

Aby se provozovatelé mohli pfizpiisobit zméndm stanovenym v tomto nafizeni, je vhodné stanovit, Ze materidly
a pfedméty z plastti, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném ptede dnem vstupu tohoto
nafizeni v platnost, a veskerymi dal$imi p¥islusnymi pravnimi pfedpisy Unie, mohou byt poprvé uvadény na trh po
dobu osmndcti mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost a zistat na trhu az do vycerpdni zdsob. Vyroba
kone¢nych materidlti a pfedmétt z plastd vSak obvykle zahrnuje dodédvky nékolika produktii a latek, které jsou
meziprodukty vyroby, od jinych provozovateli. V zdjmu bezpecnosti spotiebitelti by mélo byt dosazeno plného

() Natizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 o sprdvné vyrobni praxi pro materidly a predméty urcené pro styk

s potravinami (Uf. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/2023/0j).
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souladu s timto nafizenim co nejefektivnéji a s co nejmensi prodlevou. Provozovatelé, kteti v obdobi deviti mésict
pfed uplynutim osmndctimési¢niho pfechodného obdobi uvddéji na trh meziprodukty a latky, jez dosud nejsou
v souladu s timto nafizenim, by proto méli mit povinnost informovat uZivatele téchto produktt o tom, Ze je nelze
pouzit k vyrobé materidlti a pfedmét z plastd, které maji byt uvedeny na trh po uplynuti pfechodného obdobi.

(26) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zmény nafizeni (EU) & 10/2011
1)  Vclanku 2 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Timto nafizenim nejsou dotCena ustanoveni Unie nebo ¢lenskych statd vztahujici se na latky, které mohou
byt pouzity pfi vyrobé adhezivnich latek, materidld pro povrchovou dpravu a tiskafskych barev a mohou byt
aplikovany na materidly a pfedméty z plastti nebo do nich mohou byt zapracovany.

2)  Cldnek 3 se méni takto:
1)  bod 7 se nahrazuje timto:

,7) prisadou” se rozumi latka, kterd je Gmyslné pfiddna k plastu za tcelem dosazeni ur¢itého fyzikalntho
nebo chemického w¢inku pf zpracovavani piislusného plastu nebo v kone¢ném materidlu nebo
pfedmétu a jejiz ptitomnost v kone¢ném materidlu nebo pfedmétu je zdmérnd, véetné latek v pevném
stavu, jejichZ povrch se navdZze na polymery, ze kterych pislusny plast sestdvé;*;

2)  doplnuji se nové body, které zngji:
,20) ,pfepracovanim plastd“ se rozumi pfetaveni, michdni, reagovani nebo jiné zpracovani materidlt
z plastu, které jsou vedlej$im produktem z mezioperace nebo konecné vyrobni operace pfi vyrobé
materidli a predmétti z plastti, a to samostatné nebo v kombinaci s materidlem pochdzejicim z jinych
vyrobnich operaci, pti¢emz se v pfipadé potieby pouzije pfeprava a operace, které umozni opétovné

vyuziti téchto vedlejsich produkt;

21)  latkou UVCB“ se rozumi litka s nezndmym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni
produkty nebo materidl biologického ¢i jiného ptirodniho pavodu.”

3)  Vkldda se novy ¢lanek 3a, ktery zni:

,Cldnek 3a

Vysoky stupeii Cistoty

Latka pouZivand pii vyrobé materidlt a pfedmétt z plastil se povazuje za latku s vysokym stupném ¢istoty, pokud
viechny jeji slozky odpovidaji jeji totoZnosti a jinak obsahuje pouze malé mnozstvi nezdmérné pfidanych latek,
které jednotlivé spliiuji jednu z téchto podminek:

i) jsou v souladu s piipadnymi specifikacemi nebo omezenimi uvedenymi v povoleni litky v tabulce 1
piilohy [;
ii) byly podrobeny posouzeni rizik v souladu s ¢ldnkem 19 a jsou povazovany za vyhovujici;

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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iii) byly podrobeny toxikologickému posouzeni v souladu s pfislusnymi pokyny piijatymi Gfadem, pfi némz byl
vyvozen zavér, Ze genotoxicita je vyloucena a Ze na zdkladé zdokumentované analyzy tykajici se jejich
pfedvidatelného pouziti, vlastnosti a osudu béhem nésledujicich vyrobnich fézi lze diivodné predpokladat,
7e zadna z latek nebude v kone¢ném materidlu nebo pfedmétu z plastti pfitomna v mnozstvi, které by

mohlo zapfi¢init takovou migraci, jeZ by vedla k jejich jednotlivé piitomnosti v potravindch pfesahujici
0,05 mg/kg;

iv) nebyly podrobeny posouzeni stanovenému v bodech ii) nebo iii), aviak byly podrobeny posouzeni rizik, pti

némz byl na zdkladé zdokumentované analyzy tykajici se jejich pfedvidatelného pouziti, vlastnosti a osudu
béhem nésledujicich vyrobnich fizi vyvozen zavér, Ze lze dGvodné piedpoklddat, Ze nemohou byt

vy

v kone¢ném materidlu nebo pfedmétu z plastd pfitomny v mnozZstvi, které by mohlo zapficinit takovou
migraci do potravin, jez by vedla k jejich jednotlivé pfitomnosti v potravindch pfesahujici 0,00015 mg/kg.

Pro tacely bodu iii) lze individudlni posouzeni genotoxicity nahradit skupinovym posouzenim genotoxicity, pokud
jsou posuzované latky chemicky piibuzné a patii do stejnych nebo podobnych funkénich skupin, které by mohly

vy

zapficinit toxicitu, nebo pokud jsou ltky ziskdny jako smés reprezentativni pro migraci do potravin a tato smés je
posuzovana vhodnymi metodami.”

V ¢lanku 4 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

) jsou v souladu s naffzenim Komise Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/1616 (*), spadaji-li do oblasti
ptisobnosti uvedeného nafizeni.

(*)  Nafizeni Komise (EU) 2022[1616 ze dne 15. zdif 2022 o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plasti
urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 282/2008 (UF. vést. L 243, 20.9.2022, s. 3, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).“

V ¢lanku 5 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  PH vyrobé materidlt a pfedmétd z plastti je povoleno pouZivat pouze litky zafazené do seznamu povolenych
litek Unie (déle jen ,seznam Unie“) uvedeného v piiloze L.“

V ¢lanku 5 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,4. 'V piipadé pochybnosti o vysledné vymezené totoznosti litky miize clensky stit nebo Komise konzultovat

Ufad.”

Clanek 6 se mén{ takto:

1) odstavec 1 se nahrazuje timto:
,1.  Odchylné od ¢lanku 5 je povoleno pfi vyrobé materidlti a predmétii z plastd pouzivat latky jiné nez
litky zafazené do seznamu Unie jako pomocné litky pro vyrobu polymert za podminek stanovenych
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.”;

2) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Odchylné od ¢lanku 5 je povoleno pii vyrobé materidlG a piedmétd z plastd pouZzivat barviva
a rozpoustédla za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.”;

3)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Nasledujici latky nezafazené do seznamu Unie mohou byt pfitomny v materidlech nebo predmétech
z plasti:

a) nezdmérné ptidané latky;

b) pomocné latky pro polymerizaci.”;
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4)  odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5.  Odchylné od ¢lanku 5 mohou byt jako piisady pfi vyrobé materidlti a pfedmétd z plastd pouzity litky
s biocidni funkci pouzivané v biocidnich ptipravcich, které mohou byt doddviny na trh Unie v souladu
s nafizenim (EU) ¢. 528/2012 (*)pro typ piipravku 4 k pouziti zahrnujicimu zapracovani do materidld
a pfedmétd z plastd, jez mohou pfijit do styku s potravinami.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvdni
biocidnich p#ipravkd na trh a jejich pouzivani (UF. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http:|/data.europa.
eu/eli/reg/2012/528/0j).”

Clanek 7 se zruguje.

Clanek 8 se nahrazuje timto:

,Cldnek 8

Obecné pozadavky tykajici se litek

1. Latky pouzivané pii vyrobé materidlt a pfedmétt z plastd, jez mohou byt piitomny v kone¢ném materidlu
z plastd, véetné téch, které byly vyrobeny z odpadu, musi vykazovat vysoky stupen Cistoty a takovou technickou
kvalitu, kterd je vhodnd pro zamyslené a pfedvidatelné pouzit{ téchto materidlt nebo predméta.

Vyrobce latky musi znét jeji sloZeni.

2. Odchylné¢ od odstavce 1, pokud jde o &istotu, mohou byt litky UVCB, které jsou v tomto nafizeni
identifikovany ndzvem, jenz odkazuje na p¥rodni viceslozkovy material, jehoz zdroj je biologicky nebo mineralni,
pouzity tak, jak byly ziskdny ze svého pfirodniho ptivodu, za pfedpokladu, Ze neobsahuji litky nebo materidly,
které neodpovidaji jejich totoznosti vymezené uvedenym ndzvem. Pouziji se veskeré dalsi specifikace nebo
pozadavky vztahujici se na latku nebo materidl pfirodniho ptivodu stanovené v tabulce 1 p#ilohy I, které jsou pro
danou latku nebo dany materidl pouzitelné.”

V ¢l. 9 odst. 1 se slova ,pfi vyrobé plastovych vrstev v materidlech a pfedmétech z plastt“ nahrazuji slovy ,pfi vyrobé

materidld a pfedmétti z plasti.

11)

Clanek 10 se nahrazuje timto:

,Cldnek 10

Obecnd omezeni a pozadavky tykajici se sloZeni materidlii a pfedmétd z plasti

1. Materidly a pfedméty z plastd musi spliiovat omezeni tykajici se materidli a pfedmétd z plastl stanovend
v piiloze IL

2. Materidly a pfedméty z plasti mohou obsahovat pfepracovany plast, pokud tento prepracovany plast spliiuje
tyto podminky:

a) jednd se o vedlejsi produkt v souladu s ¢lankem 5 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98ES (*);
b) je sebrdn a pouzit v souladu s oddilem C piilohy nafizeni (ES) ¢. 2023/2006;
¢) pochdzi z jednoho z nasledujicich typt odfezkl a §rotu z materidlti a pfedmétti z plasti:

i) odfezky a $rot z materilti a pfedmétt z plastti uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 pism. a), které spliuji pozadavky
na sloZeni stanovené v kapitole II tohoto nafizeni, nebo
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ii)  odrezky a Srot z materidld a pfedmétt z plastt uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) a ¢), pokud tento
piepracovany plast neobsahuje vrstvu, kterd funguje jako funkéni bariéra, a vSechny jeho jednotlivé
slozky bud’ spliiuji pozadavky na sloZeni stanovené v kapitole II tohoto natizeni, nebo byly podrobeny
posouzeni rizik na zdkladé ¢lanku 19 s pfihlédnutim k podminkdm pfepracovdni a jejich pfitomnosti
v pfepracovaném materidlu;

d) neobsahuje litky v mnozstvi, které by mohlo:
i) piekrocit migra¢ni limity vztahujici se na danou latku uvedené v tomto nafizeni nebo

ii)  vést k jakémukoli jinému nesouladu uvedenych materidlt a pfedmétt z plastii s ¢lankem 3 nafizeni (ES)
¢.1935/2004.

3. Jsou-li ur¢eny k opakovanému pouziti ve styku s potravinami, musi byt sloZeni a koncepce konecnych
pfedmétl pro styk s potravinami takové, aby bylo zaruceno, ze nedojde ke zvySeni migrace sloZek materidlu nebo
pfedmétu do potravin v pfipadé, ze budou vystaveny dalsim cyklim pouziti pfedmétd v souladu s pokyny pro
zamyslené pouziti popsanymi v dokumentaci nebo oznaceni.

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 98/2008 ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni
nékterych smérnic (UF. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).”

12)  Clédnek 13 se méni takto:
1) vodst. 2 pism. b) se zruduji slova ,na prozatimnim seznamu®;

2)  vodstavci 4 se zrusuji slova ,ani na prozatimnim seznamu*.
13)  Nazev kapitoly IV se nahrazuje timto:
LOZNACOVANI, PROHLASENI O SHODE A DOKUMENTACE".

14)  Vklada se novy ¢lanek 14a, ktery zni:

,Cldnek 14a

Oznacovani

1. Vyrobce nebo jiny provozovatel odpovédny za uvedeni konecného predmétu z plastl pro styk s potravinami
uréeného k opakovanému pouziti na trh poskytne jeho uZzivatelim v souladu s ¢l. 15 odst. 7 a 8 nafizeni (ES)
¢.1935/2004:

a)  vhodné pokyny navrzené s cilem zpomalit opotfebovan{ predmétu;

b) popis pozorovatelnych zmén pfedmétu, které mohou byt zndmkou opotiebeni predmétu nebo materidlu;

¢) varovani v piipadé, Ze by konkrétni poskozeni nebo piedvidatelné nespravné pouziti zptsobilo zvysenou

migraci nebo by vedlo k tomu, Ze se pfedmét stane jinak nevhodnym pro dalsf pouziti ve styku s potravinami.

2. Materidly a pfedméty z plastii urcené pro styk s potravinami, které viak s nimi jesté ve styku nejsou, musi byt
v okamziku jejich prodeje nebo doddni spotfebitelim ve fizi maloobchodniho prodeje doprovézeny pokyny pro
pouziti v souladu s ¢l. 15 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1935/2004 zaméfenymi na spotfebitele daného konecného
pfedmétu pro styk s potravinami, pokud jsou vyrobeny s pouzitim latek zafazenych do seznamu povolenych latek
Unie, v jejichz ptipadé sloupec 10 tabulky 1 v pFiloze I stanovi omezeni tykajici se jednoho nebo vice z téchto prvki:

— urcitych potravin nebo skupin potravin,
—  doby styku a/nebo teploty a/nebo

—  podminek ohfevu, jako je pouzit{ trouby a mikrovlnné trouby.
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15)

16)

17)

Pokyny pro pouziti musi tato omezeni uvadét a musi spotiebiteli poskytnout odpovidajici informace, aby se
zabrénilo pouzivani pfedmétu za podminek, které s témito omezenimi nejsou v souladu.”

Clanek 14 se mén{ takto:

1)  vodstavcich 2 a 3 se zrusuji slova ,ani na prozatimnim seznamu®;

2)  odstavec 4 se nahrazuje timto:
,4.  Clanky 11 a 12 se vztahujf na vicevrstvé materidly a predméty z vice materidld, pokud je povrchova
vrstva, kterd je ve styku s potravinami, vyrobena z materidlu spadajictho do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni.”

3)  odstavec 6 se nahrazuje timto:
,6.  Pokud je povrchovd vrstva, kterd je ve styku s potravinami, vyrobena z materidlu nespadajictho do

oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, mohou specifické migra¢ni limity a celkovy migra¢ni limit pro plastové
vrstvy a pro kone¢ny materidl nebo pfedmét stanovovat vnitrostatni pravni predpisy.”

Clanek 16 se nahrazuje timto:

,Cldnek 16

Podpirné doklady

1. Provozovatel podniku poskytne pfislusnym vnitrostitnim orgdntim na pozddani ndleZitou dokumentaci
dokladajici soulad materidlti a predmétti, meziproduktt jejich vyroby a rovnéz latek uréenych k vyrobé takovych
materidli a pfedmétl s poZadavky tohoto nafizeni.

V ptipadé latek pouzivanych pfi vyrobé materidlti a pfedméti z plastti se p¥islusnym orgdntim na pozadani poskytne
dokumentace o jejich slozenti spolu s veskerou dokumentaci tykajici se stupné jejich Cistoty.

2.V této dokumentaci musi byt uvedeny podminky a vysledky zkousek, vypocty, véetné vypoctl s pouzitim
modeld, dal$i analyzy a dikazy o bezpe¢nosti nebo odtivodnéni prokazujici shodu. Pravidla pro prokazovani shody
pomoci pokustl jsou stanovena v kapitole V.

3. Vyrobci materidlt a pfedmétl z plasti a meziprodukti jejich vyroby zajisti, aby soucdsti dokumentace
uvedené v odstavci 1 byla dokumentace prokazujici soulad s ¢l. 8 odst. 1 az 2.

4. Vyrobci materialG a pfedméta z plastti a meziprodukt jejich vyroby zajisti, aby ptislusné organy mohly pti
provadéni tfednich kontrol odebirat vzorky za ticelem ovéfeni jejich stupné istoty a jejich sloZen, a to i v pfipadé
latek a materidl pouzitych k jejich vyrobé.

V ¢lanku 17 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Odchylné od odstavce 1 lze pro nasledujici materidly a predméty pouzit pomér povrchu ku objemu rovnajici
se nebo vyssi nez 6 dm? na 1 kg potraviny:

a) nddoby a daldi pfedméty, které obsahuji nebo mohou obsahovat mnozstvi mensi nez 500 mililitrt nebo vétsi
nez 10 litrt;

b) materidl nebo pfedmét, u néhoz kvuli jeho tvaru nelze odhadnout vztah mezi jeho povrchem a mnozstvim
potraviny, které je s nim ve styku;

c) folie, které jesté nejsou ve styku s potravinami;

d) folie, které obsahuji mnozZstvi mensi nez 500 mililitré nebo vétsi nez 10 litri.
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Tento odstavec se nevztahuje na materidly a pfedméty z plastl, které jsou uréeny pro styk nebo jiz jsou ve styku
s potravinami pro kojence a malé déti, podle vymezeni v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013 (¥).

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch urcenych
pro kojence a malé déti, potravinich pro zvldstni lékaiské tcely a nahradé celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES
a 2006/141ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009
a (ES) €. 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).”

18)  Prilohy IIl aZ V se méni v souladu s piflohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Zména nafizeni (EU) 2022/1616
V ¢lanku 4 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Na materidly a pfedméty z recyklovanych plastt se vztahuji pozadavky stanovené v kapitoléch II, I a V nafizeni
(EU) ¢. 10/2011. Ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 uvedeného nafizeni se nevztahuje na kontaminujici latky ve vstupu a vystupu
dekontaminacnich procesti a kvalita a ¢istota vstupu a vystupu musi byt v souladu s timto nafizenim."

Cldnek 3

Zmény nafizeni (ES) & 2023/2006

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

Cldnek 4

Pfechodnd opatfeni

1. Materidly a pfedméty z plastd, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném pfed vstupem
tohoto nafizeni v platnost a s veskerymi dalsimi pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie a jez byly poprvé uvedeny na trh
pfede dnem 16. zaF{ 2026, mohou byt naddle uvddény na trh az do vycerpéni zdsob.

2.V piipadé, ze meziprodukt vyroby materidld a pfedmétd z plastd nebo ldtka urcend k vyrobé takového
meziproduktu, materidlu nebo pfedmétu, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném pfed
vstupem tohoto nafizen{ v platnost a jez jsou poprvé uvedeny na trh po dni 16. prosince 2025, nejsou v souladu s timto
nafizenim, uvede se v prohldSeni o shodé pfipojeném k této ldtce nebo tomuto meziproduktu, Ze nejsou v souladu s timto
nafizenim a Ze je lze pouzit pouze pii vyrobé materidli a pfedmétti z plastd, které maji byt uvedeny na trh prede dnem
16. zai{ 2026.
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Cldnek 5

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

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

V Bruselu dne 21. tinora 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Prilohy IIl az V nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se mén takto:

1) v tabulce 2 prilohy IIl se popisy a uréeni simulanti pro syry s referenénim ¢islem 07.04 nahrazuji timto:

1

2

3

Referencni &islo

Popis potraviny

Simulant potravin

C D1 D2 E

,07.04.

syry:

A) bloky syra s nepozivatelnou kiirou

X“

B) nevyzraly mékky syr (Cerstvy syr), napf.
syr cottage, tvaroh, ricotta, smetanovy syr,
fromage frais a podobné syry

() platkovy vyzrdly mékky, polotvrdy nebo
tvrdy syr nebo bloky syra s pozivatelnou
kdrou, napf. gouda, ¢edar, gruyere,
parmezan, stilton, tallegio, beaufort, tomino,
brie, camembert a podobné syry

D) zpracované syry, napf. trojahelnicky,
pomazanky a platky

E) naloZeny nebo Cerstvy syr v ndlevu, napt.
feta a mozzarella:

L. v olejovém nélevu

IL. ve vodném ndlevu

2) priloha IV se méni takto:

a) bod 6 se nahrazuje timto:

,6) odpovidajici informace umoznujici ndslednym provozovateliim podnikd zajistit soulad s timto nafizenim,
pokud jde o pouzité litky, pro néz jsou v piilohdch I a II stanovena omezeni ajnebo specifikace, véetné
odpovidajicich informaci o pfitomnosti nezdmérné ptidanych latek, jsou-li ptitomny v mnozstvi, které by
mohlo zptisobit nesoulad kone¢ného materidlu s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Ve stadiu meziproduktd musi tyto informace zahrnovat identifikaci a mnoZstvi ndsledujicich latek
obsazenych v meziproduktu:

— latky, které podléhaji omezenim a/nebo specifikacim v piiloze II, nebo

— latky, u kterych nebyla vyloucena genotoxicita a které pochdzeji ze zimérného pouzivani béhem vyrobni
faze uvedeného meziproduktu a které by mohly byt piitomny v mnoZstvi, u néhoz lze predpokladat, ze
povede k individudlni migraci z kone¢ného materidlu nebo pfedmétu z plastti do potravin presahujici
0,00015 mg/kg potraviny;*;

b) dopliuji se nové body 10 a 11, které zngjt:

,10)je-li materidlem z plastti Sarze materidlu ur¢eného k prepracovani:

a) potvrzeni, Ze je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni a Ze byl sebrdn a pouzit v souladu s bodem
C piilohy nafizeni (ES) ¢. 2023/2006, a
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pifpadné specifikaci jeho slozeni a pokyny tykajici se pfepracovani;

11) pokud byl materidl z plasti vyroben s pouZzitim jedné nebo vice latek zafazenych do seznamu povolenych

latek Unie podle ¢lanku 5 tohoto nafizeni, které byly vyrobeny z odpadu, potvrzeni, Ze pouzité litky jsou
v souladu s ¢l. 8 odst. 1 tohoto nafizeni.";

3) piiloha V se méni takto:

a) uvodni &st tykajici se zkousek shody, kterd pfedchazi kapitole 1, se nahrazuje timto:

,ZKOUSKY SHODY

Pro zkousky shody u migrace z materidlii a pfedmétt z plastd pro styk s potravinami se zvoli analytickd metoda
v souladu s pozadavky ¢ldnku 34 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (¥), pficemz se pouZiji
tato zvlastn{ kritéria G¢innosti:

i)

i)

Pracovni rozsah analytickych metod musi byt alesponi Ry x SML az Ry x SML, jak je popsdno v pfislusnych
pokynech, pficemz

— R, je relativni dolnf hranice pracovniho rozsahu metody.

— Ryje relativni horni hranice pracovniho rozsahu metody.

— Ryje 2.R.je 0,2, ledaze 0,2 x SML nedosahuje analytické meze stanovitelnosti (LOQ) ldtky, v takovém
piipadé se R; x SML stanovi na Grovni LOQ latky.

Pred ovéfenim shody se SML je v piislusnych piipadech tieba korigovat vysledek zkousky specifické
migrace, m, 1) pomoci skute¢ného poméru povrchu ku objemu ((S/V).s) @ poméru povrchu ku
objemu (S/V).sx podle ¢lanku 17 a/nebo 2) pomoci korekéntho faktoru (Cr,) pouzitého v podsloupcich
pro simulanty potravin D2 a E v tabulce 2 pfilohy IIl nafizen{ (EU) ¢. 10/2011 a/nebo 3) pomoci faktoru
FRF podle bodu 4.1 této ptilohy. Jsou-li vysledky korigovany za pouziti Cr, v kombinaci s faktorem FRF
v souladu s bodem 4.1 piilohy V, nesmi kombinovany korekéni faktor pfesahnout hodnotu 5, pokud
korekéni faktor stanoveny v tabulce 2 piflohy III nepfesahuje hodnotu 5.

Za ucelem vyhodnoceni shody se pro vypocet relativni standardni nejistoty méfeni pouZije varia¢ni
koeficient reprodukovatelnosti CVy, ktery lze pfi vyndsobeni 100 vyjadfit v procentech. Vzorce pro
vypocet CVy jsou tyto:

CVg=0,22 prom,< 0,12 x 10°*/kg a

CVy = 207em 1100 pro 0,12 x 10**%¢/kg < m, < 0,138 kg/kg,

pficemz m, je vysledek zkousky specifické migrace litky, nebo v pislusnych piipadech korigovany
vysledek specifické migrace, ktery se md vyhodnotit ve vztahu k SML stanovenému v tomto nafizenf;
standardni nejistota méfeni hodnoty m, latky, u(m,), se ur¢i takto: u(m) = CVy x m..
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iv) Shoda se SML se poté vyhodnoti za pouziti ndsledujiciho zvlastniho kritéria i¢innosti, pfi¢emz m, se md
vyhodnotit ve vztahu k SML:

Pokud (m. — SML)/[(u(m,)] > 1,64, pak m, pfesahuje SML.

Pokud je m, vy$si nez SML, povazuje se m, latky za nevyhovujici. Kromé toho plati pravidla uvedend v kapitolach 1
aZ 4 této ptilohy.

()  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o tGfednich kontrolich
a jinych drednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prava
a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a ptipravkd na
ochranu rostlin, 0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES)
¢.1069/2009, (ES) €. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢ 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007[43|ES,
2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES)
¢ 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93[ES
a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o tfednich kontrolach) (UF. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/625/0j).

b) v kapitole 2 piilohy V se bod 2.1.6 nahrazuje timto:

,Je-li materidl nebo pfedmét urCen pro opakovany styk s potravinami, provede se zkouska migrace tiikrdt na
jediném vzorku za pouZiti pokazdé jiného mnozZstvi simulantu potravin. Soulad materidlu nebo pfedmétu se poté
ovéii na zdkladé trovné specifické migrace zaznamenané pii treti zkousce migrace a na zdkladé stability materidlu
nebo pfedmétu. Specifickd migrace zaznamenand pii druhé zkouSce migrace nesmi piesdhnout trover
zaznamenanou pii prvni zkousce a specifickd migrace pfi tretf zkousce nesmi pfesdhnout Groveri zaznamenanou
pfi druhé zkousce.

Pro ucely prvniho odstavce se vzorek povazuje za nevyhovujici, pokud:
m. s > SML, nebo
M., < m,, nebo
me, < m, 3, nebo

mc,l < mc,3v

pfi¢emz my,, m., a m; jsou piislusné hodnoty m, z prvni, druhé a tfeti zkousky migrace provedenych
v souladu s prvnim pododstavcem.

Shoda se SML a pravidlem stability se vyhodnoti za pouziti téchto kritérii:
— Pokud (m,; — SML)/[(u(m, )] > 1,64, pak je tieti migrace vyssi nez SML,
— Pokud (m,, —mg,)/[(u(m.,) + u(m,,)] > 1,64, pak je prvni migrace mensi neZ druhd migrace
— Pokud (m,,; —m,)/[(u(m,s) + u(m.,)] > 1,64, pak je druhd migrace mensi nez teti migrace

— Pokud (m.; — m1)/[(u(m,s) + u(m,1)] > 1,64, je prvni migrace mensi nez tfeti migrace

V piipadé, ze m. je mensi nez Ry x SML, md se za to, Ze se m, rovna Ry x SML. Tato hodnota m, se pouZije k urcen{
odpovidajici standardni nejistoty méfeni hodnoty m, k vyhodnoceni shody s kritérii G¢innosti stanovenymi
v tomto bodé.
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Je-li viak védecky prokdzano, Ze troven specifické migrace se v priibé¢hu druhé a tieti zkousky migrace nezvysuje
tak, jak je popsdno v druhém odstavci vyse, a nedojde-li béhem prvni zkousky migrace k pfekroceni SML, md se za
to, Ze materidl nebo pfedmét jsou ve shodé se SML stanovenym v tomto naifzeni.

Bez ohledu na vyse uvedend pravidla se materidl nebo pfedmét nikdy nepovazuje za vyhovujici pozadavkiim
tohoto nafizeni, pokud je pii jakékoli ze zkouSek migrace zji§téna latka, kterd nesmi migrovat nebo se nesmi
uvolnovat ve zjistitelnych mnozstvich podle ¢l. 11 odst. 4 tohoto nafizeni.;

v kapitole 2 ptilohy V se text bodu 2.1.7 nahrazuje timto:

,Na konci pfedepsané doby styku se specifickd migrace analyzuje na potraviné nebo simulantu potraviny za
pouziti analytické metody v souladu s platnymi kritérii G¢innosti stanovenymi v této piiloze.”;

v kapitole 3 pfilohy V se text bodu 3.3.2 nahrazuje timto:

,Pouzitelnd zkouska celkové migrace se provede t¥ikrdt na jediném vzorku za pouziti pokazdé jiného mnozstvi
simulantu potravin. Migrace se uré{ za pouziti analytické metody v souladu s pozadavky clanku 34 nafizeni
(EU) 2017/625. Dodrzeni celkového migracniho limitu se ovéfi na zdkladé drovné celkové migrace zjisténé
béhem tieti zkousky a na zdkladé stability materidlu nebo pfedmétu, tj. celkovd migrace béhem druhé zkousky
nesmi pfesahnout Groven zaznamenanou pii prvni zkousce a celkovd migrace v prubéhu tieti zkousky nesmi
pfesdhnout troven zaznamenanou béhem druhé zkousky. Shoda se vyhodnoti podle zvldstnich kritérii i¢innosti
popsanych v pifloze V kapitole 2 bodé 2.1.6. K uréeni u(m) se viak pouzije standardni nejistota méfeni analytické
metody urcend laboratofi namisto standardni nejistoty méfen{ ziskané na zdkladé piistupu uvedeného v tvodni
Casti tykajici se zkousek shody, kterd piedchazi kapitole 1.

Neni-li technicky mozné provést zkousku tikrdt na stejném vzorku, napf. pfi zkouskdch v rostlinném oleji, lze
zkousku celkové migrace provést zkousenim rtiznych vzorka po tii rtizné zkusebni doby, pfic¢emz jedna doba je
stejné dlouhd jako pouzitelnd zkuSebni doba pfi styku a druhd je dvojndsobkem a tieti trojndsobkem této
pouzitelné zkusebni doby. M se za to, Ze prvni migrace, rozdil mezi druhou a prvni migraci a rozdil mezi teti
a druhou migraci pfedstavuji tfi po sobé jdouci celkové migrace.

Je-li viak védecky prokdzano, ze drovei migrace popsand v piiloze V kapitole 2 bodé 2.1.6 se béhem druhé a tfeti
zkousky migrace nezvysuje, a nedojde-li v pribéhu prvni zkousky migrace k piekroceni migra¢niho limitu, md se
za to, Ze materidl nebo pfedmét jsou ve shodé s celkovym migra¢nim limitem.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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PRILOHA II

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

1)  nazevoddilu B a bod 1 uvedeného oddilu se nahrazuji timto:

,B.  Minimdlni poZadavky na systém zabezpecovini jakosti, ktery md byt provozovin v recykla¢nich
zdvodech, kde se v souladu s nafizenim (EU) 20221616 vyrdibi recyklované plasty

1. Systém zabezpecovani jakosti zavedeny recyklatorem musi poskytovat pfiméfenou jistotu, pokud jde
o schopnost viech recyklacnich operaci probihajicich v zdvodé zajistit, Ze recyklované plasty spliuji
pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2022/1616.

2)  voddile B se dopliiuje novy bod, ktery zni:

,3.  Systém zabezpeCovani jakosti zavedeny recyklitorem musi v rdmci procesu recyklace zahrnovat zvlastni
operace, tzv. faze posouzeni kvality, pfi nichZ recyklitor posoudi kvalitu kazdé Sarze materidlu piimo
pochézejiciho z ur¢ité vyrobni faze.

Pfi tomto posouzeni se kvalita uvedeného materidlu kontroluje tak, Ze se ovéfi:

— zda byly pfi kazdé jednotkové operaci, jez je souddsti dané vyrobni fize, splnény pouzitelné kritické
limity uvedené v bodé 2 pism. c) a

— zda kvalita vysledného materidlu spliiuje pfedem stanovend kritéria, a to za pouZiti testd, protokol
a dikazt uvedenych v bodé 2 pism. e), které se vztahuji na danou vyrobni fizi.

Na zdkladé tohoto posouzeni se rozhodne, zda je kvalita Sarze povaZovdna za vyhovujici pozadavkim
nafizeni (EU) 2022/1616 a vhodnou pro dalsi zpracovani, zda jeji kvalita vyzaduje pfed dal$im zpracovanim
ndpravu, nebo zda md byt Sarze vyfazena nebo pouzita pro nepotravindiské ticely.

3)  dopliuje se novy oddil C, ktery zni:

,C.  Pfepracovani plasti spadajicich do oblasti piisobnosti nafizeni (EU) & 10/2011

1. Plastové odfezky, srot a podobné vedlejsi produkty z procesti vyroby plasti, které jsou urceny
k pfepracovani podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (EU) ¢ 10/2011 (ddle jen ,materidly urcené
k prepracovani“), se sbiraji oddélené od odpadu tak blizko mista, kde byly odiiznuty, sesrotoviny
nebo jinak vyprodukovany pii podobné operaci vyroby plasti vedouci k vzniku odfezkd a Srotu
a podobnych vedlejsich produkti z plastd, jak je to technicky dosazitelné.

2. Materidly ur¢ené k piepracovani se sbiraji bud za pouziti uzavieného potrubniho nebo pasového
systému uréeného pouze k tomuto tcelu, nebo do &istych kosa, pytlt ¢&i jinych nddob urcenych
k tomuto acelu, u nichZ se snadno poznd, Ze jsou uréené pouze k tomuto Gcelu. Tyto typy niadob
musi byt ihned po naplnéni uzavieny. Pouzité nddoby musi byt koncipovény tak, aby se zabranilo
jakékoli kontaminaci tohoto plastového materidlu az do okamziku jeho opétovného zafazeni do
procesu vyroby plasti.
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3. Tyto koSe, pytle nebo nddoby mohou byt pfepravovany k prepracovani jednotlivé nebo mohou byt
seskupeny v sekunddrnich obalech. Vyslednd jednotka se povazuje za Sarzi materidlu urceného
k piepracovani. Pouzije se definice pojmu ,Sarze“ uvedend v ¢l. 2 odst. 3 bodé 20 nafizeni
(EU) 2022/1616.

4.V jakémkoli stadiu pfepracovéni plastli provozovatelé zajisti, aby systém zabezpecovdni jakosti branil
smichdni téchto plastl s plasty jiného slozeni, s jinymi materidly nebo s odpadem. Pfeprava SarZzi
plastovych vedlejsich produktti mezi operacemi pred jejich pouzitim pfi vyrobé materidlt a predmétt
z plastd, véetné smichdni s plastem stejného sloZenti, se zaznamena a jejich vysledovatelnost mus{ byt
dolozZena v systému zabezpecovani jakosti.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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