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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1935/2004

z 27. oktobra 2004

o materialoch a predmetoch urcéenych na styk s potravinami a o
zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS

Cléanok 1

Utel a predmet tpravy

1. Ugelom tohto nariadenia je zabezpelit efektivne fungovanie
vnutorného trhu vo vztahu k uvadzaniu materidlov a predmetov urce-
nych priamo alebo nepriamo na styk s potravinami na trh Spolocenstva
a poskytnut’ zaklad na zabezpecenie vysokého stupna ochrany I'udského
zdravia a zaujmov spotrebitel'ov.

2. Toto nariadenie sa vztahuje na materidly a predmety, vratane
aktivnych a inteligentnych materialov a predmetov v styku s potravi-
nami, (d’alej len ,,materidly a predmety*), ktoré v hotovom stave:

a) su urené na styk s potravinami;
alebo

b) uz st v styku s potravinami a s na tento Ucel uréené;
alebo

¢) sa pri nich da rozumne ocakévat, ze pridu do styku s potravinou,
alebo ze pri ich beznych alebo predvidatelnych podmienkach
pouzitia dojde k prenosu ich zloziek do potravin.

3. Toto nariadenie sa nevztahuje na:
a) materialy a predmety, ktoré sa dodavaju ako starozitnosti;

b) obalové alebo povlakové materialy, napriklad materialy pokryvajuce
koru syra, spracované misové vyrobky alebo ovocie, ktoré tvoria
sucast’ potraviny a ktoré mézu byt spolu s touto potravinou konzu-
movang;

¢) pevné verejné alebo stkromné zariadenia na dodavku vody.

Clénok 2
Zakladné pojmy

1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuja prislusné pojmy vymedzené
v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, a to s vynimkou pojmov ,vysledova-
telnost™ a ,,uvadzanie na trh®, ktoré maju tento vyznam:

L1

a) ,,vysledovatelnost* znamena schopnost’ zistit' a sledovat material
alebo predmet fazami jeho vyroby, spracovania a distribucie;

b) ,,uvadzanie na trh“ znamena drZanie materidlov a predmetov na
ucely ich predaja, vratane ich pontkania na predaj alebo inu
formu prevodu, odplatného alebo bezodplatného, a predaj, distri-
blciu a iné¢ formy ich prevodu.
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2. Taktiez sa uplatiuju tieto pojmy:

a) pojem ,aktivne materialy a predmety v styku s potravinami® (d’alej
len ,,aktivne materialy a predmety*) znamena materialy a predmety,
ktoré maji predizit’ Zivotnost’ alebo zachovat, & vylepsit stav bale-
nych potravin. Su zadmerne navrhnuté tak, aby obsahovali zlozky,
ktoré budu uvolnovat alebo absorbovat’ latky do alebo z balenych
potravin alebo prostredia obklopujuceho potraviny;

b) pojem ,inteligentné materidly a predmety v styku s potravinami‘
(d’alej len ,,inteligentné materidly a predmety”) znamend materidly
a predmety, ktoré sleduju stav balenych potravin alebo prostredia
obklopujuceho potraviny;

¢) ,.podnik“ znamend akykol'vek podnik, ziskovy ¢i neziskovy, bez
ohl'adu na to, ¢i je sikromny alebo verejny, ktory vykonava ¢innost’
suvisiacu s ktoroukol'vek fazou vyroby, spracovania alebo distribucie
materialov a predmetov;

d) ,,podnikatel'sky subjekt“ znamend fyzicki osobu alebo pravnicku
osobu zodpovedni za to, aby v podniku, nad ktorym vykonava
kontrolu, boli dodrziavané poziadavky tohto nariadenia.

Clanok 3

VSeobecné poZiadavky

1. Materidly a predmety, vratane aktivnych a inteligentnych mate-
ridlov a predmetov, sa vyrabaji v stlade s riadnymi vyrobnymi
postupmi tak, aby za obvyklych alebo predvidatelnych podmienok
pouzivania ich zlozky neprechadzali do potravin v mnozstve, ktoré by
mohlo:

a) ohrozit’ zdravie I'udi;
alebo

b) spdsobit’ neprijatelni zmenu v zloZzeni potravin;
alebo

¢) spoOsobit’ zhorSenie ich organoleptickych vlastnosti.

2. Oznacovanie, reklama a prezentacia materialu alebo predmetu
nesmu byt zavadzajlice pre spotrebitelov.

Clénok 4

Osobitné poZiadavky na aktivne a inteligentné materialy a predmety

1. Pri uplatiovani ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) a ¢) mozu aktivne mate-
ridly a predmety sposobovat’ zmeny v zloZeni alebo organoleptickych
vlastnostiach potravin za podmienky, ze tieto zmeny zodpovedaji usta-
noveniam Spolocenstva, ktoré sa vztahuju na potraviny, napriklad usta-
noveniam smernice 89/107/EHS o potravinarskych pridavnych latkach
a suvisiacim vykonavacim opatreniam alebo vnutroStatnym pravnym
predpisom o potravinach, pokial’ neexistuju také pravne predpisy Spolo-
censtva.
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2. Kym sa neprijma dalSie pravidla v ramci osobitného opatrenia,
upravujuce aktivne a inteligentné materialy a predmety, zlozky zamerne
pridané do aktivnych materidlov a predmetov, ktoré sa maji uvolovat
do potravin alebo do prostredia obklopujuceho potraviny, sa povoluju
a pouzivaji v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi Spolocenstva,
ktoré sa uplatnuji na potraviny a musia zodpovedat’ ustanoveniam tohto
nariadenia a jeho vykonavacim predpisom.

Tieto latky sa povazuju za zlozky v zmysle ¢lanku 6 ods. 4 pism. a)
smernice 2000/13/ES (V).

3. Aktivne materialy a predmety nesmu sposobovat’ zmeny v zlozeni
alebo organoleptickych vlastnostiach potravin, napriklad zastierat
kazenie sa potravin, o by mohlo byt zavadzajuce pre spotrebitelov.

4. Inteligentné materialy a predmety nesmua poskytovat informacie
o stave potravin, ktoré by mohli byt zavadzajice pre spotrebitel'ov.

5. Aktivne a inteligentné materialy a predmety uz v styku s potravi-
nami by mali byt zodpovedajuco oznaCené tak, aby spotrebitel mohol
identifikovat’ nejedlé cCasti.

6. Aktivne a inteligentné materidly a predmety musia byt prislusne
oznacené tak, aby uvadzali, Ze tieto materialy alebo predmety su aktivne
a/alebo inteligentné.

Clanok 5

Osobitné opatrenia pre skupiny materidlov a predmetov

1. Pre skupiny materidlov a predmetov uvedenych v prilohe I,
pripadne pre kombinacie tychto materidlov a predmetov alebo pre recy-
klované materialy a predmety pouzité pri vyrobe tychto materidlov
a predmetov, mdéze Komisia prijat’ resp. zmenit' a doplnit’ osobitné
opatrenia.

Tieto osobitné opatrenia mozu zahfnat’:

a) zoznam latok, ktorych pouzitie pri vyrobe materialov a predmetov je
povolené;

b) zoznam(-y) povolenych latok obsiahnutych v aktivnych alebo inte-
ligentnych materialoch alebo predmetoch v styku s potravinami
alebo zoznam(-y) aktivnych alebo inteligentnych materidlov a pred-
metov a pripadne aj osobitné podmienky pouzivania tychto latok
a/alebo materialov a predmetov, ktoré ich obsahuju;

¢) normy Cistoty pre latky uvedené v pism. a);

d) osobitné podmienky na pouzivanie latok uvedenych v pism. a)
a/alebo materidlov a predmetov, v ktorych su pouzité;

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000
o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajucich sa oznacova-
nia, prezenticie a reklamy potravin (U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29). Smer-
nica naposledy zmenena a doplnena smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308,
25.11.2003, s. 15).
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e) konkrétne limity na prechod niektorych zloziek alebo skupin zloziek
do potravin alebo na ne s prihliadnutim na iné mozné zdroje vysta-
venia tymto zlozkam;

f) celkové limity prechodu zloziek do potravin alebo na ne;

g) ustanovenia, ktorych cielom je ochrana l'udského zdravia proti
rizikdm stvisiacim so stykom s tymito materialmi a predmetmi
v ustach;

h) dalsie pravidla, ktoré zabezpecia dodrziavanie ¢lankov 3 a 4;

1) zakladné pravidld kontroly stladu s pismenami a) az h);

j) pravidla upravujice zber vzoriek a analytické metddy pouzivané na
kontrolu dodrziavania pismen a) az h);

k) osobitné ustanovenia, ktoré zaistia vysledovatelnost materialov
a predmetov, vratane ustanoveni upravujicich dobu uchovavania
zaznamov a ustanoveni, ktoré pripadne umoznia odchylky od pozia-
daviek ¢lanku 17;

) dalSie ustanovenia o oznacovani aktivnych a inteligentnych mate-
rialov a predmetov;

m) ustanovenia, ktoré Komisii ulozia zriadit' a viest' verejne pristupny
register SpolocCenstva (d’alej len ,register) vsetkych povolenych
latok, postupov, materidlov alebo predmetov;

n) konkrétne procesné pravidla, ktoré v pripade potreby upravia postup
uvedeny v c¢lankoch 8 az 12, alebo ktoré ho prisposobia na
povolovanie niektorych typov materidlov a predmetov a/alebo
postupov pouzivanych pri ich vyrobe, vratane pripadnych postupov
na individudlne povol'ovanie latok, postupov alebo materidlov alebo
predmetov rozhodnutim adresovanym ziadatelovi.

V sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 23 ods. 2 prijme
Komisia osobitné opatrenia uvedené v pismene m).

Osobitné opatrenia uvedené v pismenach f), g), h), i), j), k), 1) a n),
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, sa prijmu
v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 23
ods. 3.

Osobitné opatrenia uvedené v pismenach a) az e), zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, sa prijmi v sulade s regula¢nym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 23 ods. 4.

2. Komisia méze zmenit' a doplnit’ existujlice osobitné smernice
o materidloch a predmetoch. Tieto opatrenia, zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim, sa prijma
v sulade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v clanku 23
ods. 4.
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Clénok 6

VniitroStatne osobitné opatrenia

Pokial' nebudu prijaté osobitné opatrenia uvedené v clanku 5, toto
nariadenie nebrani c¢lenskym S$tatom, aby si zachovali alebo prijali
vnutroStatne pravne predpisy, pokial st v stlade s ustanoveniami
zmluvy.

Clénok 7

Uloha Eurépskeho tradu pre bezpeénost’ potravin

Ustanovenia, ktoré mézu mat’ vplyv na zdravie l'udi, sa prijimaji po
konzultacii s Eurdépskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej len
,Harad®).

Clanok 8

VSeobecné poziadavky na povolovanie latok

1. Ked sa prijme zoznam latok uvedenych v pismendch a) a b)
druhého pododseku c¢lanku 5 ods. 1, osoba, ktora ziada o povolenie
latky na zozname zatial’ neuvedenej, poda ziadost’ v stlade s ¢lankom 9
ods. 1.

2. Ziadna latka sa nesmie povolit, pokial’ nie je primerane a dosta-
tocne preukazané, ze koneCny material alebo predmet vyhovuje pozia-
davkam c¢lanku 3, a tam, kde sa uplatiuja, poziadavkam clanku 4 pri
pouziti v podmienkach, ktoré stanovia osobitné opatrenia.

Clénok 9

Ziadost’ o povolenie novej litky

1. Na ziskanie povolenia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 1 sa uplatiiuje
tento postup:

a) ziadost’ sa zasiela prislusnému organu ¢lenského $tatu s tymito nale-
zitostami a prilohami:

i) menom (nazvom) a adresou ziadatel’a;

ii) technickou dokumentaciou obsahujucou informacie uvedené
v usmerneniach, ktoré upravuju hodnotenie bezpecnosti latky
a ktor¢ vyda urad,;

iii) sthrnom technickej dokumentacie;
b) prislusny orgén uvedeny v pismene a):

i) ziadatelovi pisomne potvrdi prijatiec jeho ziadosti do 14 dni od
jej prijatia. V potvrdeni uvedie datum prijatia Ziadosti;

ii) bezodkladne informuje trad;

iii) poskytne Zziadost' a akékol'vek doplnkové informacie podané
ziadatel'om k dispozicii uradu;
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¢) turad bezodkladne:

i) informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o ziadosti a spristupni
im ju spolu so vSetkymi doplnkovymi informaciami, ktoré pred-
lozil ziadatel’, a

ii) zverejni ziadost, prislusné podporné informacie a vsetky
doplnkové informacie, ktoré predlozil ziadatel’, v stlade s ¢lan-
kami 19 a 20.

2. Urad po dohode s Komisiou uverejni podrobné usmernenia tyka-
juce sa vypracovania a predlozenia ziadosti s ohl'adom na Standardné
formaty udajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa
uplatiiuje mutatis mutandis, ak takéto formaty existuju.

Clénok 10

Stanovisko uradu

1. Urad vyda do Siestich mesiacov od prijatia platnej Ziadosti stano-
visko k tomu, ¢i latka za podmienok, v ktorych ma byt material alebo
predmet pouZivany, spiiia bezpednostné kritéria stanovené v &lanku 3,
a tam, kde sa uplatiuji, bezpecnostné kritéria stanovené v clanku 4.

Urad méze uvedena lehotu prediZit maximélne o daldich Sest mesia-
cov. V takom pripade odovodni zdrzanie ziadatel'ovi, Komisii a ¢len-
skym $tatom.

2. Urad moéze pripadne vyzvat ziadatela, aby doplnil naleZitosti
ziadosti, a to v lehote, ktor mu turad stanovi. Pokial' urad poziada
o doplnenie informacii, lehota stanovend v odseku 1 sa pozastavuje
dovtedy, kym nie s informacie poskytnuté. Podobne sa lehota poza-
stavuje na cas, ktory je ziadatel'ovi poskytnuty na pripravu ustneho
alebo pisomného vysvetlenia.

3. Na vypracovanie stanoviska urad:

a) overuje, ¢i informacie a dokumenty podané Ziadatelom zodpovedaju
clanku 9 ods. 1 pism. a); v takom pripade sa Ziadost' povazuje za
platnu a urad posudzuje, ¢i latka zodpoveda poziadavkam na bezpec-
nost’ stanovenym v ¢lanku 3, a tam, kde sa uplatiiuji, poziadavkam
na bezpec¢nost’ stanovenym v ¢lanku 4;

b) informuje Zziadatela, Komisiu a clenské S$taty, ak ziadost' nie je
platna.

4.  Pokial’ urad vydava suhlasné stanovisko povol'ujuce hodnotenu
latku, toto stanovisko obsahuje:

a) oznacenie latky, vratane jej Specifikécii,

b) kde je to vhodné, odporicania podmienok alebo obmedzeni
pri pouzivani hodnotenej latky a/alebo materidlu alebo predmetu,
v ktorom je pouzita,

¢) posudenie, ¢i je navrhovana analytickd metdda vhodna na ucely
zamysl'anej kontroly.
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5. Urad zasle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym $tatom a Ziada-
telovi.

6.  Urad uverejni svoje stanovisko po tom, ¢o z neho vypusti vSetky
informéacie oznacené ako doverné v sulade s ¢lankom 20.

Clénok 11

Povolenie pre Spolocenstvo

1. Povolenie latky alebo latok Spolocenstva sa vydava formou
prijatia osobitného opatrenia. Komisia vypracuje tam, kde je to vhodné,
navrh osobitného opatrenia uveden¢ho v ¢lanku 5, ktorym sa povoluje
latka alebo latky hodnotené tUradom a stanovia sa alebo menia
podmienky ich pouzivania.

2. Navrh osobitného opatrenia berie do Uvahy stanovisko uradu,
prislusné ustanovenia pravnych predpisov spoloCenstva a dalSie
zakonné faktory vztahujice sa na dantl vec. V pripadoch, ked’ osobitné
opatrenie nezodpoveda stanovisku tradu, Komisia bezodkladne poda
vysvetlenie dovodov odchylok. Pokial Komisia nema v plane vypra-
covat’ navrh osobitného opatrenia po tom, ¢o urad vydal kladné stano-
visko, bezodkladne o tom upovedomi ziadatela a podd mu vysvetlenie.

3. Povolenie Spolocenstva vo forme osobitného opatrenia uvedené¢ho
v odseku 1 prijima Komisia. Toto opatrenie, zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim, sa prijme v stlade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v c¢lanku 23 ods. 4.

4. Po tom, ¢o bola latka povolena v stlade s tymto nariadenim, musi
kazdy podnikatel'sky subjekt, ktory pouziva povolent latku alebo mate-
rialy ¢i predmety, ktoré ju obsahuju, dodrziavat' vSetky podmienky
alebo obmedzenia spojené s tymto povolenim.

5. Ziadatel' alebo ktorykol'vek podnikatelsky subjekt, ktory pouZiva
povolené latky alebo materialy alebo predmety obsahujice povolenu
latku, bezodkladne informuje Komisiu o akomkol'vek novom vedeckom
alebo technickom poznatku, ktory by mohol mat" vplyv na posudenie
bezpecnosti povolenej latky vo vztahu k l'udskému zdraviu. Ak je to
potrebné, urad potom prehodnoti svoje hodnotenie.

6.  Udelenie povolenia nema vplyv na vSeobecnu obcianskopravnu
a trestnii zodpovednost akéhokol'vek podnikatel'ského subjektu vo
vztahu k povolenym latkam, materidlom alebo predmetom obsahujucim
povolenu latku a k potravindm, ktoré prichadzaju do styku s takymi
materialmi alebo predmetmi.

Clénok 12

Zmena, pozastavenie a zruSenie povolenia

1. Ziadatel’ alebo ktorykol'vek podnikatel'sky subjekt, ktory pouziva
povolenu latku alebo materialy alebo predmety obsahujice takato povo-
lenu latku, je opravneny poziadat postupom stanovenym v clanku 9
ods. 1 o zmenu platného povolenia.
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2. Ziadost musi obsahovat tieto naleZitosti a prilohy:
a) odkaz na pdvodnu Zziadost’;

b) technicki dokumentaciu obsahujucu informacie v sulade s pokynmi
uvedenymi v ¢lanku 9 ods. 2;

c) novy Uplny suhrn technickej dokumentdcie v Standardizovanej
podobe.

3.  Kde je to vhodné, urad z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’
¢lenského Statu alebo Komisie posudi, ¢i jeho stanovisko alebo povo-
lenie stale zodpoveda tomuto nariadeniu, v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 10. Ak je to nevyhnutné, urad moéze vo veci
konzultovat’ so ziadatel'om.

4. Komisia bezodkladne posudi stanovisko Uradu a vypracuje ndvrh
osobitné¢ho opatrenia, ktoré sa ma prijat’.

5. Navrh osobitného opatrenia, ktorym sa meni povolenie, uvadza
nevyhnutné zmeny v podmienkach pouzivania a pripadné obmedzenia
spojené s povolenim.

6.  Konecné znenie osobitného opatrenia o Uiprave, pozastaveni alebo
zruseni povolenia prijme Komisia. Toto opatrenie, zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim, sa prijme
v sulade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 23
ods. 4. Komisia méze zo zéavaznych nalichavych dovodov uplatnit
postup pre naliehavé pripady uvedeny v ¢lanku 23 ods. 5.

Clanok 13

Prislusné organy ¢lenskych Statov

Vsetky Clenské Staty oznamuju Komisii a uradu nazvy a adresy, ako aj
kontaktné miesta prislusnych vnutrostatnych orgénov zodpovednych za
prijimanie ziadosti o povolenie, uvedenych v ¢lankoch 9 az 12 na tizemi
daného S$tatu. Komisia vyddva zoznam nazvov a adries prislusnych
vnutroStatnych organov, ako aj kontaktnych miest, ktoré jej boli ozna-
men¢ v sulade s tymto ¢lankom.

Clénok 14

Spravne preskiimanie

Vsetky akty prijaté v ramci pravomoci udelenej uradu tymto nariade-
nim, alebo opomenutie vykonavat’ tieto pravomoci, mézu byt presku-
mané Komisiou, a to z jej vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ ¢lenského
Statu alebo osoby, ktorej sa to priamo a konkrétne tyka.

Ziadost’ v tomto zmysle sa podava Komisii do dvoch mesiacov odo dia,
kedy sa zlcastnena strana dozvedela o danom akte alebo opomenuti.

Komisia prijima rozhodnutie do dvoch mesiacov, ktorym pripadne poza-
duje, aby urad zrusil svoj akt alebo napravil svoje opomenutie konat'.



02004R1935 — SK — 27.03.2021 — 002.001 — 10

Clanok 15

Oznacovanie

1. Bez toho, aby boli dotknuté osobitné opatrenia uvedené v ¢lanku
5, k materidlom a predmetom, ktoré pri uvedeni na trh eSte nie su
v styku s potravinami, sa pripoja:

a) slova ,,na styk s potravinami“ alebo konkrétne oznacenie ich pouZi-
vania, napriklad kavovar, fl'asa na vino, polievkova lyzica alebo
symbol reprodukovany v prilohe II;

a

b) pokial’ je to potrebné, aj konkrétne pokyny, ktoré sa maju dodrziavat
pri ich bezpe¢nom a vhodnom pouzivani;

a

¢) meno alebo obchodny nazov a v oboch pripadoch adresa alebo sidlo
vyrobcu, spracovatela alebo predajcu zodpovedného za ich
uvadzanie na trh v rdmci Spolocenstva;

a

d) prislusné oznacenie alebo identifikacia, ktoré umoznia vysledovat
material alebo predmet v sulade s ¢lankom17,;

a

e) v pripade aktivnych materialov a predmetov informacie o povolenom
spdsobe alebo spdsoboch pouzivania a d’alSie prislusné informacie,
napriklad ndzvy a mnoZzstva latok uvolfiovanych aktivnou zlozkou,
aby potravinarske podnikatel'ské subjekty, ktoré pouzivaju tieto
materidly a predmety, mohli dodrzat’ ostatné prislusné pravne pred-
pisy Spolocenstva alebo, pokial také pravne predpisy neexistuju,
vnutrostatne pravne predpisy upravujlice potraviny, vratane pravnych
predpisov o oznaCovani potravin.

2. Informacie uvedené v odseku 1 pism. a) vSak nie su povinné pre
ziadne predmety, ktoré su vzhladom na svoj charakter zjavne urcené

na styk s potravinami.

3. Informacie vyzadované podla odseku 1 musia byt uvedené
vyrazne, zretelne Citatel'né a nezmazatelné.

4. Maloobchodny predaj materialov a predmetov sa zakazuje, pokial
informacie uvedené v odseku 1 pism. a), b) a e) nie si uvedené
v jazyku, ktorému kupujici 'ahko rozumie.

5. Na svojom uzemi mdze ¢lensky Stat, v ktorom sa materidl alebo
predmet preddva, v sulade s ustanoveniami zmluvy stanovit’, Ze tieto
nalezitosti oznacenia st uvedené v jednom alebo viacerych jazykoch,
ktoré vyberie z oficialnych jazykov Spolocenstva.

6. Odseky 4 a 5 nevylucujii uvedenie nalezitosti oznacenia
v niekolkych jazykoch.

7. Vo faze maloobchodného predaja sa informacie pozadované
odsekom 1 uvadzaji na:

a) materidli ¢i predmete alebo na jeho obale;
alebo
b) na etikete pripevnenej k materidlu ¢i predmetu alebo k jeho obalu;

alebo
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¢) oznameni v bezprostrednej blizkosti materidlov ¢i predmetov, ktoré
je pre kupujiceho zretene viditené; pri informaciach uvedenych
v odseku 1 pism. c¢) vSak tato moznost prichadza do wvahy, iba
ak nemdézu byt informacie alebo Stitok s nimi z technickych
doévodov pripevnené k materidlom alebo predmetom vo vyrobe
alebo vo faze predaja.

8. Vo fazach predaja, okrem maloobchodného predaja, sa informacie
pozadované odsekom 1 uvadzajii na:

a) prilozenych dokumentoch;
alebo
b) stitkoch alebo obale;
alebo
¢) materidli ¢i predmete samotnom.

9. Informécie uvedené v odseku 1 pism. a), b) a e) sa obmedzia na
materialy a predmety, ktoré splnaja:

a) kritéria uvedené v ¢lanku 3, a tam, kde sa uplatiiuju, kritéria uvedené
v ¢lanku 4;

a

b) osobitné opatrenia uvedené v ¢lanku 5 alebo, pokial’ neboli prijaté,
vnutrostatne pravne predpisy upravujlice tieto materidly a predmety.

Clanok 16

Vyhlisenie o zhode

1. Osobitné opatrenia podla ¢lanku 5 vyzaduju, aby k materidlom
a predmetom, na ktoré sa tieto opatrenia vztahuju, bolo prilozené
pisomné vyhlasenie o tom, ze zodpovedaju predpisom, ktoré sa na ne
vztahuju.

Musi byt’ k dispozicii prislusna dokumentacia, ktora tato zhodu doklada.
Tato dokumentacia bude dana k dispozicii prisluSnym organom, pokial
o to poziadaju.

2. Pokial nie st prijaté osobitné opatrenia, toto nariadenie nebrani
Clenskym S$tatom, aby ponechali v platnosti alebo prijali vnuatroStatne
pravne predpisy, ktoré upravia vyhlasenie o zhode pre dané materialy
a predmety.

Clénok 17

Vysledovatel’nost’

1. Vysledovatel'nost materidlov a predmetov musi byt zabezpecena
vo vSetkych fazach procesu, aby bola ulah¢end kontrola, stiahnutie
chybnych produktov, informovanost’ spotrebitela a adresna zodpoved-
nost.

2. S prihliadnutim na technologické moznosti st podnikatel'ské
subjekty povinné zaviest' systémy a postupy, ktoré umoZznia identifi-
kaciu podnikov, ktoré dodali alebo ktorym boli dodané materialy ci
predmety, pripadne latky alebo vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie a jeho vykonavacie predpisy, pouzité pri ich vyrobe. Tieto
informacie poskytnu prisluSnym orgéanom, pokial’ o to poziadaju.
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3. Materidly a predmety, ktoré sa uvadzaji na trh v rdmci Spolocen-
stva, musia byt’ identifikovatel'né prislusnym systémom, ktory umoziuje
ich vysledovatel'nost’ s pouzitim oznacenia alebo prislusnej dokumen-
tacie alebo informacie.

Clénok 18

Ochranné opatrenia

1. Pokial ma c¢lensky Stat v dosledku novych informécii alebo
prehodnotenia doterajsich informacii dostato¢ny dovod dospiet’ k zaveru,
Ze pouzivanie materialu alebo predmetu ohrozuje zdravie I'udi aj napriek
tomu, ze zodpoveda prislusSnym osobitnym opatreniam, moze docasne
pozastavit alebo obmedzit' pdsobnost’ prislusnych pravnych predpisov
na svojom uzemi.

Bezodkladne o tom informuje ostatné ¢lenské Staty a Komisiu a uvedie
dovody pozastavenia alebo obmedzenia.

2. Komisia ¢o najskor, a ak je to potrebné, po tom, ako obdrzi
stanovisko uradu, v ramci vyboru uvedeného v ¢lanku 23 ods. 1, zhod-
noti dovody, ktorych sa dovolava ¢lensky Stat uvedeny v odseku 1 tohto
¢lanku, a bezodkladne vyda svoje stanovisko a prijme prislusné opatre-
nia.

3.  Pokial Komisia uvazi, Ze je nevyhnutné zmenit a doplnit
prislusné osobitné opatrenia, aby boli odstranené problémy uvedené
v odseku 1, a aby bola zabezpecena ochrana zdravia l'udi, prijmu sa tieto
zmeny a doplnenia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 23 ods. 2.

4. Clensky $tat uvedeny v odseku 1 mdze ponechat’ pozastavenie
alebo obmedzenie v platnosti az do prijatia zmien a doplneni podla
odseku 3 alebo do odmietnutia Komisie prijat’ takéto zmeny a doplne-
nia.

Clénok 19

Pristup verejnosti

1. Urad zverejni ziadost o povolenie, prisluiné podporné informécie
a vsetky doplnkové informacie, ktoré predlozil ziadatel, ako aj svoje
vedecké stanoviska v stlade s Clankami 38 az 39¢ nariadenia (ES)
¢. 178/2002, ktoré sa uplatiuja mutatis mutandis, a v sulade s ¢lankom
20 tohto nariadenia.

2. Clenské $taty vybavuji ziadosti o pristup k dokumentom, ktoré
ziskali na zaklade tohto nariadenia, v sulade s ¢lankom 5 nariadenia
(ES) ¢. 1049/2001.

Clénok 20

Dovernost’

1.V sulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39
az 39¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

a) ziadatel moze predlozit Ziadost, aby sa zachovala ddvernost’ urci-
tych Casti informacii predlozenych podl’a tohto nariadenia, a k ziadosti
pripoji overitelné odovodnenie, a
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b) trad posudi ziadost' o zachovanie dovernosti, ktora predlozil ziada-
tel’.

2. Okrem prvkov informacii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariade-
nia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia
moze urad priznat doverné zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito
prvkami inform4cii, ak Ziadatel’ preukaze, Ze zverejnenie takychto infor-
macii moze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:

a) vSetky informacie poskytnuté v podrobnych opisoch vychodiskovych
latok a zmesi pouzivanych na vyrobu latky, na ktora sa vztahuje
povolenie, zlozenie zmesi, materidlov alebo predmetov, v ktorych
ziadatel' zamysla tuto latku pouzit, vyrobné metody tychto zmesi,
materidlov alebo predmetov, necistoty a vysledky skusok prechodu,
s vynimkou informécii, ktoré¢ st relevantné pre postudenie bezpec-
nosti;

b) ochranna znamka, pod ktorou sa ma prislusna latka predavat’, ako aj
obchodny nazov zmesi, materialov alebo predmetov, v ktorych sa ma
pouzit’, ak je to uplatnitené, a

c) akékol'vek dalsie informacie, ktoré sa povazuju za déverné v ramci
konkrétnych procesnych pravidiel uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 pism.
n) tohto nariadenia.

3. Tymto ¢lankom nie je dotknuty c¢lanok 41 nariadenia (ES)
178/2002.

¢

Clénok 21

Zdielanie existujicich udajov

Informécie v ziadosti podanej v sulade s ¢lanku 9 ods. 1, ¢lanku 10
ods. 2 a ¢lanku 12 ods. 2 je mozné pouzit v prospech in¢ho ziadatel'a,
pokial’ irad uvazi, ze ide o rovnaku latku, ako bola ta, na ktort bola
podana povodna ziadost, vratane stupna Cistoty a charakteru necistot,
a pokial’ sa druhy ziadatel' dohodol s povodnym Ziadatelom, Ze sa tieto
informacie mozu pouzit.

Clanok 22

Zmeny a doplnenia priloh I a II prijme Komisia. Tieto opatrenia, zame-
rané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, sa prijma
v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 23
ods. 3.

Cldanok 23
Postup vyboru

1. Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny
stav zvierat zriadeny ¢lankom 58 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Pokial sa odkazuje na tento odsek, pouziju sa Clanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES, s prihliadnutim na ¢lanok 8 tohto rozhodnu-
tia.
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Lehota upravend v c¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a c¢lanok 5a ods. 5 pism. b) a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehoty ustanovené v ¢lanku 5a ods. 3 pism. c¢) a ¢lanku 5a ods. 4 pism.
b) a e) rozhodnutia 1999/468/ES sii dva mesiace, jeden mesiac a dva
mesiace v uvedenom poradi.

5. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1, 2, 4
a 6 a c¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Clénok 24

InSpekéné a kontrolné opatrenia

1. Clenské §taty vykonavaju tradné kontroly s cielom vynutit
dodrziavanie tohto nariadenia v stlade s prisluSnymi ustanoveniami
pravnych predpisov Spolocenstva, ktoré upravuju tradné kontroly
potravin a krmiv.

2.V pripade nutnosti a na ziadost Komisie trad poméaha vo vyvoji
technickych usmerneni na odber vzoriek a vykonavanie vysetreni, aby
ul’ah¢il koordinovany pristup pri uplatiovani odseku 1.

3. Referentné laboratérium Spolocenstva pre materidly a predmety
urené na styk s potravinami a narodné referencné laboratoria zriadené
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004 pomahaju ¢lenskym $tatom pri
uplathovani odseku 1, a to tym, Ze prispievaju k vysokej kvalite
a jednotnosti vysledkov analyz.

Clanok 25
Sankcie
Clenské staty ustanovuju pravidla o sankciach za porusenie ustanoveni
tohto nariadenia a prijimaji opatrenia nevyhnutné na to, aby zabezpecili
ich uplatiovanie. Stanovené sankcie musia byt’ uc¢inné, primerané a odra-
dzajuce. Clenské Staty oznamuju prislusné ustanovenia Komisii

najneskor do 13. maja 2005 a oznamuju jej bezodkladne akékol'vek
neskor$ie zmeny a doplnenia, ktoré na ne maja vplyv.

Clénok 26

ZruSovacie ustanovenia

Smernice 80/590/EHS a 89/109/EHS sa zrusuji.

Vsetky odkazy na zrusené smernice sa povazuju za odkazy na toto
nariadenie a vykladaju sa v stlade s korela¢nou tabulkou v prilohe III.
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Clénok 27

Prechodné ustanovenia

Materidly a predmety, ktoré boli uvedené na trh v stlade so zdkonom
pred 3. decembrom 2004, sa mézu predavat’ do vycCerpania zasob.

Clanok 28
Nadobudnutie u¢innosti
Toto nariadenie nadobuda Ucinnost dvadsiaty defi nasledujuci po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Clénok 17 sa uplatituje od 27. oktobra 2006.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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PRILOHA 1

Zoznam skupin materialov a predmetov, na ktoré sa mézu vzt’ahovat’
osobitné opatrenia:

—_

Aktivne a inteligentné materialy a predmety
Prilnavé latky

Keramika

Korok

Guma

Sklo

Ionomenicové Zivice

Kovy a zliatiny

o ® =N R WD

Papier a karton

—_
=]

. Plasty

—
—

. Tla¢iarenska farba

—_
NS

. Regenerovana celuloza

—_
(95)

. Silikény

~

. Textil

—_
wn

. Laky a natery

—_
[=2)

. Vosky

~

. Drevo
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PRILOHA II

Symbol
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PRILOHA 111

Korela¢na tabulka

Smernica 89/109/EHS Toto nariadenie

Clanok 1 Clanok 1

- Clanok 2

Clanok 2 Clanok 3

- Clanok 4

Clanok 3 Clanok 5

— Clanok 7

- Clanok 8

- Clanok 9

- Clanok 10

- Clanok 11

- Clanok 12

- Clanok 13

- Clanok 14
Clanok 4 -

Clanok 6 Clanok 15

- Clanok 16

- Clanok 17

Clanok 5 Clanok 18

Clanok 7 Clanok 6

- Clanok 19

- Clanok 20

- Clanok 21

- Clanok 22
Clanok 8 -

Clanok 9 Clanok 23

- Clanok 24

- Clanok 25

Clanok 10 Clanok 26

- Clanok 27
Clanok 11 -
Clanok 12 —

Clanok 13 Clanok 28

Priloha I Priloha I
Priloha II -

Priloha III Priloha IIT

Smernica 80/590/EHS Toto nariadenie
Priloha Priloha II
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