Narizeni Komise (EU)
2022/1616 o materidlech a
predmetech z recyklovanych
plastu urcenych pro styk s
potravmaml a o zruseni

narizeni EK (ES)
¢. 282/2008

Ing. Jitka Sosnovcova
Statni zdravotni Ustav
Potravinaiska komora CR

4.4.2023

Jitka Sosnovcova | jitka.sosnovcova@szu.cz | +420 267 082 432



20.9.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 243/3

NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1616
ze dne 15. zifi 2022

o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plasti uréenych pro styk s potravinami a o zruseni
nafizeni (ES) ¢. 282/2008

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935[2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
urlenych pro styk s potravinami a o zrudeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 druhy
pododstavec pism. h), i), k) a n) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodam:

(1)  V rdmd akéniho plinu pro obéhové hospodafstvi z roku 2015 (*) Komise oznadila zvySeni recyklace plasti za
nezbytny predpoklad pfechodu na obéhové hospodafstvi a zavdzala se fesit toto odvétvi cilenym zplisobem. V roce
2018 proto pfijala Evropskou strategii pro plasty v obéhovém hospodafstvi (), kterd pfedklddd hlavni zdvazky
k opatfenim na trovni Unie, jez maji omezit nepfiznivé dopady zneliSténi zptsobovaného plasty. Usiluje
o roziifeni kapacity pro recyklaci plasti v Unii a navyfeni podilu recyklovaného obsahu v plastovych vyrobcich
a obalech. Vzhledem k tomu, Ze vyznamna Cdst plastovych obalovych materidlt se pouZivd k baleni potravin, mtZe
tato politika dosdhnout svych cilii pouze v ptipadé, Ze se zvyii rovnéZ obsah recyklovanych plastii v potravinovych
obalech.
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Zakladni principy

L Zakladnim predpokladem jakéhokoli zvyseni recyklovaného obsahu v
potravinovych obalech a dalSich materialech urcenych pro styk s
potravinami je i nadale nutnost zabezpeceni vysoké urovné ochrany
lidského zdravi.

(d Odpadni plastové materialy a predméty vSak mohou i v pripadech, kdy
pochdzeji z pouziti pro potravinarské ucely, obsahovat kontaminujici latky
s timto pouzitim spojené, které bezpecnost a kvalitu M&P z recyklovanych
plastl pro potraviny potencialné ohrozuji

d Mnoistvi sekundarnich kontaminujicich latek, které mohou byt ve
sbiranych potravinarskych obalech pritomny, jsou neurcité a nahodilé,
zaviseji na zdroji a zpusobu sbéru plastového odpadu a mohou se lisit i
mezi jednotlivymi sbéry.

O Plast by béhem recyklace mél vidy byt dekontaminovan do té miry, aby
bylo jisté, ze zbylé kontaminujici latky nebo mnozstvi latek nemohou
ohrozit lidské zdravi

O Dekontaminace by vidy méla byt zajisténa na zakladé jednotnych pravidel
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Evropsky obecny zakon — platny pro vSsechny materidly a predméty urcené

pro styk s potravinami

L 338/4 Official Journal of the European Union 13.11.2004

REGULATION (EC) No 193 5[2004 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 27 October 2004

on materials and articles intended to come into contact with food and repealing Directives 80/590/EEC
and 89/109/EEC

Narizeni EU €. 1935/2004 je zakladni legislativnim ramcem, ktery se vztahuje
na vSechny materialy a predméty, které prichazeji do styku s potravinami

Definuje FCM a stanovuje zakladni pozadavky (€lanek 3) :

v nesmi ohrozit lidské zdravi

v nesmi zpuUsobit neprijatelInou zménu ve slozeni potravin

v nesmi zplsobovat zhorseni organoleptickych vlastnosti potravin
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Soucasna legislativa EU

Preambule narizeni EP a Rady 1935/2004. 2004.......2008.....2022

(24) SpoleCenstvi by mélo z davodu ochrany Zzivotniho prostredi
podporovat pouzivani recyklovanych materiala a predmétu, jsou-li
stanoveny prisné pozadavky) které zajisti bezpe€nost potravin a
ochranu spotrebitelu. Tyto pgzadavky by mély byt stanoveny také s
ohledem na technologické viastnosti ruznych skupin materialu a
predmétu uvedenych v pfiloze |. Prfednost by méla byt dana
harmonizaci pravidel o recyklovanych plastovych materialech a
pfedmeéetech, nebot jejich uzivani se rozSifuje a vnitrostatni pravni
predpisy pfitom chybégji nebo jsou rozdilné. Verejnosti by proto mel byt
co nejdrive zpristupnén navrh zviastninho opatfeni o recyklovanych
plastovych materialech a predmeétech, aby se vyjasnila pravni situace
v ramci Spolecenstuvi.

(26) Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce za poruseni
tohoto nafizeni a mély by zajistit, aby byly uplathovany. Tyto sankce
musi byt u€inné, prfimérené a odrazujici.
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Soucasna legislativa EU

- ; \g N Regulation (EC) No
Guid§nce 2023/2006 on good
on plastiqFCM & manufacturing practices

documen¥yation

Regulation Regulation Regulation Directive

(EC) (EC) (EC) 84/500/E
No 10/2011 No 2022/1616 EC
on plastic on plastic No 450/2009 on
FCM recycling o] o WA\ ceramics

Regulation Directive Regulation (EC) Regulation (EU)
284/2011 93/11/EEC No 1885/2005 No 2018/213
on
on plastic nitrosamine oh epoxy on bisphenol A
kitchenware S derivatives

Directive
2007/42/
EC

on RCF

Directive
78/142/EEC




Legislativa na specifické materialy

1 Recyklovane plasty Narizeni EK ¢.282/2008 :

O Stanovovalo poZadavky na recyklované plasty, které maji byt pouZzivany pro
Styk s potravinami

O Definovalo schvalovaci postupy recyklacnich vyrobnich procest, pouzivanych
pfi vyrobé recyklovanych plastu ur¢enych pfi pouZiti pro styk s potravinami
O Specifikovalo nalezitosti prohlaseni o shodé

O Davod zruseni:

Narizeni se nevztahovalo na vsechny recyklacni technologie — z jeho
pusobnosti byly vynaty :

v' Chemické recyklace (chemicka depolymerizace)
v' Wyuziti odfezku a Srotu STEZEJNI OBLAST PRO
v" Pouziti bariérovych vrstev
DEKONTAMINACE x CISTENI !!! ( chemicka i mikrobiologicka)
Nejvetsi riziko — pritomnost genotoxickych latek

UREDNI KONTROLY
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http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:L:2008:086:SOM:EN:HTML

Legislativa na recyklované plasty

Naftizeni Evropské komise (EU) €. 2022/1616 ze dne 15.zafi 2022 o
materialech a predmétech z recyklovanych plastti uréenych pro styk S
potravinami a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 282/2008 | ‘

Prechodna ustanoveni:

Vyhlageno 20. zaii 2022, poutitelné O 10.i‘|’jna 2022 s B
Datum zahajeni provozu dekontaminacniho zarizeni, které bylo pouzito k vyrobé plastu

pied 10.¥jnem 2022 se povazuje 10.prosinec 2022 nebo 10.cerven 2023
pokud je dekontamin. zafrizeni provozovano pro ucely vyvoje nové
technologie v souladu s kapitolou IV.

Jiz pouzivané technologie - vyrobci poskytnou informace v souladu s ¢l. 10 odst. 3 a
zverejni zpravu podle ¢l.10 odst. 4 pred 10. dubnem 2023

10. cervenec 2023 musi byt na vSechny RECTECH podana zadost
10. rijen 2024 ¢l. 6, odst. 3 pism. c) a ¢l. 13 odst.2 — certifikace sbéru a tridéni
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Legislativa na recyklované plasty

Nové nafizeni EK (EU) ¢. 2022/1616 nahrazuje Nafizeni (ES) ¢. 282/2008
— Nafizeni (ES) €. 282/2008 vydanim nového naftizeni prestava existovat
— Nové nafizeni (EU) ¢. 2022/1616 stanovuje fadu pfechodnych ustanoveni

Nové narizeni se vztahuje:
— na vSechny plastové materidly a predmeéty, které obsahuiji plast pochazejici
nebo vyrobeny z odpadu, .....
— v materiadlech a predmeétech, které mohou predvidatelné prijit do styku s
potravinami...
— jsou vyrabény vhodnou recyklac¢ni technologii!

Existuji dvé vyjimky:
— vyroba cistych latek uvedenych v seznamu Pfilohy | k natizeni (EU) ¢. 10/2011
— Vyroba recyklovaného obsahu pomoci novych technologii —

NUTNO SHROMAZDIT INFORMACE O VELKEM A REPREZENTATIVNIM
MNOZSTVi VZORKU
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Soucasna legislativa EU

NARIZENIi EP A RADY EU 1935/2004)

Zakladni pozadavky a definice

uredni zodpovédnost v
kontroly celém
dodavatelském
retézci

European Food Safety Authority

Hodnoceni rizika, védecké
posuzovani bezpecnosti
chemickych latek a procest
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Soucasna legislativa EU

V narizeni 1935/2004/EC je stanoven i postup pro autorizaci latek
nebo vyrobnich procest (EFSA):

 Chemicke latky pro pouziti v FCM, specificky:
[ Latky pouzivané pri vyrobé a zpracovani plastech pro ucely FCM
O vztahuje se i na latky, které maiji by byly zamérné pouzity v prubéhu
recyklace a existuje riziko, ze budou pritomny ve finalnim recyklatu
1 Specifické vyrobni procesy pouzivané pri vyrobé FCM:
(1 Recyklacni technologie a jednotlivé recyklacni procesy pro recyklaci
plastd, které maji byt znovu pouzivany pro styk s potravinami a u nichz

narizeni EK ¢.1616/2022 stanovi individualni posuzovani (vhodné
technologie, priloha ¢. 1)

O Hodnoceni rizik pfi zdravotnich krizich celoevropského rozsahu, na zadost
EK nebo CA ¢lenského statu nebo i na zaklade ukolu podle vlastniho uvazeni
EFSA
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hersites [MSRJN OpenEFSA  EFSAJournal  Connect

\' English m Search
EUROPEAN FOOD
R SAFETY AUTHORITY

ABOUTv  NEWSROOMv  TOPICSv  RESOURCES v  PUBLICATIONS ~ APPLICATIONS v  ENGAGE v  CALENDAR

Home / Applications
Application procedures

Many food and feed related products - so-called regulated products - require a scientific assessment to evaluate their safety before risk managers canauthorise ther
market. EFSA carries out these assessments to support EU risk managers in their decision-making.

Regulated products include substances used in food and feed (such as additives, enzymes, flavourings, and nutrient sources), food contact materials and pesticides, ¢

modified organisms, food-related processes and processing aids. EFSA's mandate in the area of requlated products also includes evaluating the scientific substantiat
and health claims.

Organisations or companies set to profit from requlated substances or products must provide the evidence to prove that these substances are safe or, in the case ofh
that these are backed by sound science.

The below links provide more detailed information regarding the general and area-specific application procedures for regulated products, claims and processes, as we
transparency aspects.

+ Who does what in the applications process?
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| procedures | EFSA - X ==

#& efsa.europa.eu/en/applications

Y Michal Sula, Sezna..

Biological hazard applications: Feed additive applications: Food contact material
overview and procedure overview and procedure applications: overview and
Animal by-product treatments, Additives and products or substances proced“re

Materials, plastic recycling processes,
active and intelligent substances

decontamination substances used in animal feed

Food improvement agents
applications: overview and
procedure

Food additives, food enzymes and
flavourings, smoke flavourings

Nutrition applications: overview
and procedure

Novel food and traditional food
applications: overview and
procedure

GMO applications: overview and
procedure

Health claims, novel foods, infant
formulae, food allergies, nutrient

GMOs for use as food or feed and/or

for cultivation Novel foods and food ingredients,

Pesticide evaluations: overview
and procedure

Active substances, maximum residue
levels
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Applicant
B Member State
B European Commission (EC)
| Il EFSA

Application procedure for food contact materials

The application procedure is described in Regulation EC 1935/2004. The application
submitted under Regulation EC 1935/2004 must be compiled according to EFSA's
guidance. Applications should be submitted to the competent Authority of a Member
State, which will make the application available to EFSA.

Pre-submission phase

Potential applicant requests E* Rige‘;'ag‘t’% 52391%3/2%0101“

* ! - u 1
general pre-submission advice | -Regulation EC 450/2009
(optional) | -Regulation EC 282/2008

| emeseee

Potential applicant notifies studies
commissioned or carried out as of
27 March 2021
|

Submission phase &
completeness check

2
Applicant submits application via
e-submission system to Member
State Authority

Member State Authority tasks
(mandate) EFSA and makes the
application available to EFSA

Receipt of the application by | \,;o:,’&n.;, 1

EFSA and completeness check

EFSA
validates” the application

EFSA launches public consultation
————— on the application dossier




Member State Authority tasks
(mandate) EFSA and makes the
application available to EFSA

Receipt of the application by mf:'m
Submission phase & EFSA and completeness check d“,-g
completeness check
EFSA
validates” the application
EFSA launches public consultation
pomm—mm—————— on the application dossier
: 6 months +
| Request of
| additional cﬂ"ﬂdﬂ"ﬂa“tv
' information**
| Tormation EFSA performs thorough risk dacision-
1 t making and
assessmen proactive
disclosure

EFSA Panel adopts the scientific
output

Risk assessment phase

v

EFSA publishes the scientific
output

Based on EFSA's opinion the EC
prepares a draft specific measure

Post-adoption phase

*EFSA aims at providing its 1st feedback on Completeness check within 30 working days after receipt of the application. In case
certain parts of the application need meodification or completion in order to be considered valid, EFSA requests the missing information
to the applicant.




)080086

Posuzovani EFSA v oblasti FCM

= 0 Redq 20
- Commission Reg. EC 450/2009
= Commission Reg. EC 282/2008

Legend:
Applicant
Member State
EFSA

Action
Document
Decision
Task

Dossier { Member State
Mandate +
Dossier




Posuzovani EFSA v oblasti FCM

x
-~

-~ efsam

European Food Safety Authority

FOOD INGREDIENTS AND PACKAGING UNIT

Scientific Panel on Food Contact Materials, Enzymes
and Processing Aids (CEP)

MINUTES OF THE 215 PLENARY MEETING

Held on 4-6 May 2021, by Teleconference

(Agreed on 19/05/2021)*

Participants

® Panel Members:
José Manuel Barat Baviera, Claudia Bolognesi, Andrew Chesson, Pier Sandro Cocconcelli, Riccardo



Posuzovani EFSA v oblasti FCM

igh pressure processing PP
materials (chemical food safety risks) compared to untreated food contact
material (ToR1c) (EFSA-Q-2020-00380)

The sections of the draft opinion on the assessment of the efficacy and the safety of high pressure
processing (HPP) used in food production and addressing Terms of Reference (number 1c) were
presented to the members of the CEP Panel. Discussion was held on the sections related to the
potential chemical food safety risks through food contact materials in HPP-treated food. A revised
version incorporating changes as suggested during the meeting will be scheduled for discussion and
possible endorsement at the next CEP Plenary meeting.

6.5. Recycling process Drava International (Starlinger deCON technology)
(EFSA-Q-2020-00750)

The draft opinion on the safety assessment of the recycling process Drava International (Starlinger
deCON technology) was presented to the members of the CEP Panel together with the main points for
discussion. The CEP Panel discussed the different parts of the risk assessment and unanimously
adopted the opinion, subject to incorporation of changes as suggested during the meeting.

6.6. Recycling process ISAP Packaging (Starlinger deCON) (EFSA-Q-2021-
00054)

The draft opinion on the safety assessment of the recycling process ISAP Packaging (Starlinger deCON)
was presented to the members of the CEP Panel together with the main points for discussion. The CEP
Panel discussed the different parts of the risk assessment and unanimously adopted the opinion,
subject to incorporation of changes as suggested during the meeting.

6.7. Recycling process ROL (Starlinger deCON) (EFSA-Q-2021-00063)

The draft opinion on the safety assessment of the recycling process ROL (Starlinger deCON) was
nrocentaed to the memhbere nf the CFEFP Panal tnonather with the main nninte far dicriiccinon The CED



Posuzovani EFSA v oblasti FCM

EU legislation and EFSA guidance documents detail how to compile dossiers for food contact material applications and what type of
scientific data and other information must be included. EFSA reqularly updates its guidance documents. Applicants are reminded to Contents
ensure they are using the latest version before applying.

Food contact materials

Food contact materials .
Plastic materials

Regulatory framework

» EU legislation on food contact materials and specific materials Recyciing process to prodce

recycled plastic

Plastic materials Active and intelligent materials

Administrative guidance and support initiatives and articles

Applicable to applications submitted as of 27 March Regenerated cellulose fim

Applicable to applications submitted until 26 March 2021 o0

See also

Administrative guidance for the preparation of applications forthe ~ Administrative guidance for the preparation of applications

safety assessment of substances to be used in plastic Food on substances to be used in plastic food contact materials

Contact Materials (update 2021)

Administrative guidance for the processing_of applications for Administrative guidance for the processing_of applications

requlated products for re U . You haven't declared your privacy consent

/A

ina the life A

..‘ [
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Soucasna legislativa EU

- ; \g N Regulation (EC) No
Guid§nce 2023/2006 on good
on plastiqFCM & manufacturing practices

documen¥yation

Regulation Regulation Regulation Directive

(EC) (EC) (EC) 84/500/E
No 10/2011 No 2022/1616 EC
on plastic on plastic No 450/2009 on
FCM recycling o] o WA\ ceramics

Regulation Directive Regulation (EC) Regulation (EU)
284/2011 93/11/EEC No 1885/2005 No 2018/213
on
on plastic nitrosamine oh epoxy on bisphenol A
kitchenware S derivatives

Directive
2007/42/
EC

on RCF

Directive
78/142/EEC




15.1.2011

Uredni véstnik Evropské unie L12/1

Plasty a vyrobky z nich

II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 10/2011
ze dne 14. ledna 2011

o materialech a predmétech z plastit uréenych pro styk s potravinami

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

(Text s vyznamem pro EHP)

()

Toto nafizeni je zvlastnim opatfenim ve smyslu ¢él. 5
odst. 1 nafizeni (ES) €. 1935/2004. Toto nafizeni by mélo
stanovit zvlastni pravidla pro bezpe¢né pouzivani materia-
li a predmétd z plasti a zruSit smérnici Komise
2002/72[ES ze dne 6. srpna 2002 o materialech a pfed-
métech z plastii uréenych pro styk s potravinami (3).



Novelizace a dodatky Na¥izeni ¢. 10/2011 — dosud 15 dodatku

Naftizeni Komise (ES) ¢. 321/2011 o omezeni pouzivani bisfenolu A kojeneckych lahvich,
kterym se upravuje nafizeni ¢. 10/2011

Naftizeni Komise (ES) ¢. 1282/2011, kterym se doplnuji nové latky a doplnuji se omezeni a
specifikace jiz schvalenych a na seznamu Unie jiz zarazenych latek, kterym se upravuje
nafizeni ¢. 10/2011

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1183/2012, kterym se doplnuji nové latky a doplnuji se omezeni a
specifikace jiz schvalenych a na seznamu Unie jiz zarazenych latek, kterym se upravuje
narizeni ¢. 10/2011

Nafizeni Komise (ES) ¢. 202/2014, kterym se doplnuji nové latky a doplnuji se omezeni a
specifikace jiz schvalenych a na seznamu Unie jiz zarazenych latek, kterym se upravuje
narizeni ¢. 10/2011

Nafizeni Komise (ES) ¢. 865/2014, kterym se doplnuji nové latky a doplnuji se omezeni a
specifikace jiz schvalenych a na seznamu Unie jiz zarazenych latek, kterym se upravuje
narizeni ¢. 10/2011

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2015/174, kterym se méni a upravuje nafrizeni ¢. 10/2011 o plastech a
predmétech z plastl uréenych pro styk s potravinami

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2016/1416, kterym se méni a upravuje narizeni ¢. 10/2011 o plastech a
predmétech z plastl uréenych pro styk s potravinami

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2017/752, kterym se méni a opravuje nafizeni ¢. 10/2011 o plastech a
predmétech z plastl uréenych pro styk s potravinami
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Novelizace a dodatky Na¥izeni ¢. 10/2011 — dosud 15 dodatku

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2018/79, kterym se méni nafrizeni ¢. 10/2011 o plastech a
predmétech z plastl uréenych pro styk s potravinami

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2018/213, o pouziti bisfenolu A v lacich a natérovych hmotach
uréenych pro styk s potravinami a o zméné narizeni (EU) ¢. 10/2011, pokud jde o
pouZziti uvedené latky v materidlech z plast(l uréenych pro styk s potravinami

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2018/831, kterym se doplnuji nové latky a doplnuji se omezeni a
specifikace jiz schvalenych a na seznamu Unie jiz zarazenych latek, kterym se upravuje
narizeni ¢. 10/2011

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2019/37, kterym se méni a upravuje nafizeni ¢. 10/2011
Narizeni Komise (ES) ¢. 2019/1338, kterym se méni a upravuje nafizeni ¢. 10/2011

Narizeni Komise (ES) ¢. 2020/1245, kterym se méni a opravuje nafizeni ¢. 10/2011 ze dne
2.zari 2020 (15.dodatek)

Pripraveny Ci pripravovany jsou jiz dodatky: 16 .- 17. - 18.dodatek
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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1616
ze dne 15. zifi 2022

o materiilech a pfedmétech z recyklovanych plasti uréenych pro sr}rk s putravmaml a o zruseni
nafizeni (ES) & 282/2008 : . g

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935[2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
urlenych pro styk s potravinami a o zrudeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 druhy
pododstavec pism. h), i), k) a n) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodam:

(1)  V rdmd akéniho plinu pro obéhové hospodafstvi z roku 2015 (*) Komise oznadila zvySeni recyklace plasti za
nezbytny predpoklad pfechodu na obéhové hospodafstvi a zavdzala se fesit toto odvétvi cilenym zplisobem. V roce
2018 proto pfijala Evropskou strategii pro plasty v obéhovém hospodarstvi ('), kterd pfedklddd hlavni zdvazky
k opatfenim na trovni Unie, jez maji omezit nepfiznivé dopady zneliSténi zptsobovaného plasty. Usiluje
o roziifeni kapacity pro recyklaci plasti v Unii a navyfeni podilu recyklovaného obsahu v plastovych vyrobcich
a obalech. Vzhledem k tomu, Ze vyznamna Cdst plastovych obalovych materidlt se pouZivd k baleni potravin, mtZe
tato politika dosdhnout svych cilii pouze v ptipadé, Ze se zvyii rovnéZ obsah recyklovanych plastii v potravinovych
obalech.

Jitka Sosnovcova | jitka.sosnovcova@szu.cz | +420 267 082 432



Legislativa na recyklované plasty nacizeni EK (EU) ¢. 2022/1616

KAPITOLA | — Pfedmét a oblast plUsobnosti

« Clanek 1 - Predmét a oblast pasobnosti — opatfeni ve smyslu €l. 5 naFizeni
EP a Rady (ES) 1935/2004

Narizeni stanovi pravidla pro:

a) uvadéni plastovych materidl( a predmeétq, které spadaji do plisobnosti l.
1 odst. 2 narizeni ¢. 1935/2004 a obsahuiji plast pochazejici nebo vyrobeny
z odpadu na trh

b) vyvoj a provozovani recyklovanych technologii, procesl a zafizeni za
ucelem vyroby recyklovaného plastu pro pouziti v uvedenych plastovych
materialech a predmeétech

c) pouziti materialli a predmétu z recyklovanych plastd a plastovych
materiald a predmétt urcenych k recyklaci ve styku s potravinami

e Clanek 2 - Definice
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Nové definice a pojmy

Technologie- Proces- Instalace

* Recyklacéni technologie

— generic concepts, principles and practices to recycle a defined input
into a defined output

* Recyklacni proces
— specific sequential operations using a recycling technology
* Recyklacni zaFizeni (applying a recycling process)

* TFi postupy spojené se zajisténim bezpecnosti recyklovanych plastl -

vhodné recyklacni technologie
— ‘establish’ suitabrterewc/ng’cechnologies (EFSA + COM)
— ‘authorise’ recycling processes (EFSA + COM)
— ‘control’ recycling installations (audits) MS Competent
Authorities
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Definice pojmti

Technologie- Proces- Instalac€

* Recyklacni technologie

— SPECIFICKA KOMBINACE FYZIKALNICH A CHEMICKYCH KONCEPTU, PRINCIPU A
POSTUPU, JEJICHZ CILEM JE RACYKLACE TOKU ODPADU URCITEHO DRUHU A
SEBRANEHO URCITYM ZPUSOBEM NA KONKRETNI DRUH MATERTIALU A
PREDMETU Z RECYKLOVANYCH PLASTU S KONKRETNIM ZAMYSLENYM
POUZITIM, A JEJI SOUCASTI JE DEKONTAMINACNI TECHNOLOGIE

* Recyklacni proces

— SLED JEDOTLIVYCH OPERACI, JIMZ MAJI BYT VYROBENY M & P Z
RECYKLOVANYCH PLASTU PROSTREDNICTVIM PREDZPRACOVANI,
DEKONTAMINACNIHO PROCESU A NASLEDNEHO ZPRACOVANI, ZALOZENY NA
KONKRETNI RECYKLACNI TECHNOLOGI!

* Recyklacni zarizeni

— VYBAVENI POUZIVANE K PROVADENI URCITE CASTI NEBO CELEHO
RECYKLACNIHO PROCESU
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Legislativa na recyklované plasty nacizeni EK (EU) ¢. 2022/1616

KAPITOLA | — Pfedmét a oblast plUsobnosti
« Clanek 3 — Vhodné technologie

Vhodné technologie jsou uvedeny v priloze €. 1

Vsechny ostatni recyklacni technologie spadaji pod pojem nové technologie
Musi byt splnény pozadavky stanovené v ¢lancich 10 az 13

Unijni rejstrik podle ¢lanku 24
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Naftizeni EK (EU) ¢. 2022/1616

KAPITOLA |
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1
Predmét a oblast plsobnosti

Toto narizeni je zvlastnim qpatfem’m ve smyslu Clanku 5 nafizeni (ES) C.
1935/2004. 20.9.2022 CS Uredni véstnik Evropské unie L 243/9 2.

Toto narizeni stanovi pravidla pro:

a) uvadeéni plastovych materialu a predmétu, které spadaji do pusobnosti €l.
1 odst. 2 narizeni (ES) €. 1935/2004 a obsahuji plast pochazejici nebo
vyrobeny z odpadu, na trh;

b) vyvoj a provozovani recyklaénich technologii, procesu a zafizeni za
ucCelem vyroby recyklovaného plastu pro pouziti v uvedenych plastovych
materialech a predmétech;

c) pouziti materialti a predmétti z recyklovanych plasta a plastovych
materiall a pfedmétu uréenych k recyklaci ve styku s potravinami.
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Naftizeni EK (EU) ¢. 2022/1616

KAPITOLA |

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Clanek 1
Predmét a oblast pusobnosti

3. Toto narizeni se nevztahuje na vyuziti odpadu k
vyrobé latek zahrnutych v unijnim seznamu povolenych
latek v souladu s ¢lankem 5 narizeni (EU) ¢. 10/2011 a k
vyrobeé latek spadajicich do pusobnosti ¢l. 6 odst. 1, 2 a
3 pism. a) uvedeného narizeni, jsou-li urceny k
naslednému pouziti v souladu s uvedenym narizenim.
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Vhodné technologie recyklace

Specifikace v ¢lanku 3
narizeni 2022/1616 —
Priloha 1

Nové technologie
podle ¢l.3 odst.6

Tabulka ¢. 1:
Seznam vhodnych recyklaénich technologii

(1) (2) (3) 4 (5) (6) (7) (8) (9 (10)
Strucny popis Pozadovino _—
Cislo Drth pclym:eru recyklacn_i . . povoleni Specifikacs Odchylky PouZziti v rimci
klaéni | Ndzev technologie (pod_robna Lechno]cg[e Specifikace vsnupu v podobé Specifikace vystupu jednotlivich | ® pozadavky (odkaz na recyklaéniho
recy . & specifikace {podrobnd plastii P vystup J vy {odkaz na ek
technologie v tabulce & 2) apecifikace recykla{‘fn:ch tabulku ¢. 4) tabulku €. 5) programu
v tabulce ¢. 3) procest
1 pospotiebni PET (2.1) mechanickd pouze spotiebitelsky PET | dekontaminovany PET, |ano - - ne
mechanicka recyklace (3.1) |odpad obsahujici nejvyse 5 |konecné materialy
recyklace PET % materidlli a pPedmétd, |a pfedmeéty, které se nesmi
které byly pouzity ve styku |pouZivat v mikrovinnych
s nepotravindfskymi | troubdch a v tradiénich
materidly ¢i litkami troubdch; daldi specifikace
se mohou vztahovat na
vystup jednotlivyich procesi
2 recyklace z cyklt | veskeré zikladni ¢iSténi |chemicky nekontaminované | pretvofené materidly [ ne 4.1 - ano
vyrobkii, kreré | polymery a mikrobiolo- plastové materidly |a pfedméty uréené k pouZit
jsou soucdsti vyrobené jako | gickd a  predmeéty  vyrobené (ke stgjnému ucelu a za
uzavieného puvodni dekontaminace |z jediného polymeru nebo |stejnych podminek pouZiti
a Fizeného materidly béhem vzdjemné slucitelnych |jako materidly a predméry
Fetézce v souladu pfetvifeni (3.2) |polymerti,  které  byly | obihajici v rdmci
s nafizenim (EU) pouzity  nebo  urfeny |recyklacéniho programu,
¢. 102011 k pouziti za stejnych |z néhoZ byl vstup v podobé
podminek pouZiti a ziskiny | plastd ziskdn
vyhradné z cykli vyrobkd,
které jsou souddsti
uzavieného a  FHzeného
fetézce; vyloucen je sbér od
spotiebiteli
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Legislativa na recyklované plasty nacizeni EK (EU) ¢. 2022/1616

KAPITOLA || —Uvadéni recyklovaného plastu a M & P z recyklovanych plast(
na trh

Clanek 5 — Pozadavky na dokumentaci, pokyny a oznacovani

Prohlaseni o souladu podle ¢lanku 29

Oznacovani :

Nadoby z recyklovaného plastu (......s recyklovanym plastem)

RIN — registracni Cislo dekontaminacniho zafizeni v souladu s ¢lankem 24
(Unijni rejstrik)

sarze Batch No

% hmotnostni recyklovaného obsahu

max. hm %, které mohou obsahovat konecné M & P z recyklovaného
plastu obsahujici dany recyklovany plast, je-li nizSi nez 100%

dalsi nezbytné pokyny
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Legislativa na recyklované plasty nacizeni EK (EU) ¢. 2022/1616

KAPITOLA 111- Obecné pozadavky na recyklaci plastl a pouziti
recyklovanych plastu

Clanek 6 — PoZadavky na sbér a predzpracovani

Clanek 7 — PoZadavky na dekontaminaci

Clanek 8 — Nasledné zpracovani a pouziti materiald a predmétd z
recyklovanych plast(

| Povinnost i maloobchodu o predani potrebnych informaci uzivateldm....
Clanek 9 — PoZadavky na provozovani recyklaénich program (KHS)
Spravce uveédomi organ mistné prislusny pro jeho sidlo a Komisi

KAPITOLA |V - Vyvoj recyklacnich technologii a jejich uvedeni na trh
Clanek 10 — Pozadavky na vyvoj nové technologie (KHS)

Vyvojar nové technnologie oznami organu mistné prislusnému pro jeho sidlo
a Komisi

Clanek 11 — Podminky pro provozovani recyklaénich zafizeni v rdmci novych
technologii
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Legislativa na recyklované plasty nacizeni EK (EU) ¢. 2022/1616

KAPITOLA V — Postup pro povolovani jednotlivych recyklaénich procest

Clanek 17 — Zadost o povoleni jednotlivych recyklaénich procest - 7adatel podava

kompletni zadost prislusSnému organu clenského statu — do 14 dnU zasle do
EFSA

Clanek 18 — Stanovisko Gfadu (EFSA)
Clanek 19 — Povoleni jednotlivych recyklaénich procest
Nasledné zpracovani a pouziti materialll a predmétud z recyklovanych plastu

| Povinnost i maloobchodu o predani potfebnych informaci uzivatelim....

KAPITOLA VI - zaznamenavani informaci nezbytnych ke kontrolam

RAN - Cislo povoleni recyklace
RON - Cislo provozovatele recyklaCe
RIN - Cislo recyklacniho zarizeni

KAPITOLA VII- Utedni kontroly
- provadi se formou auditt v souladu s ¢l. 14 pism. i) nafizeni (EU) 2017/625

KAPITOLA VII | - Dokumentace souladu - prohlaseni o souladu (Priloha c.
1)
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Nafrizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

SPRAVNA VYROBNI PRAXE

Vnitrni audity
Kontrola bezpecnosti findlnich produkt(

Vysledovatelnost a stazeni z trhu
Vybér a kontrola surovin
Organizacni strukrura
Vzdélavani skoleni pracovnik

Vyrobni manuadly a postupy

Prirucka SVP
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Naftizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Zavedeni spravné vyrobni praxe pfi vyrobé materiall a
predmétl uréenych pro styk s potravinami a pokrmy je
zasadni predpoklad k dosazeni

bezpecného a zdravotné nezavadného vyrobku.

NARIZENi KOMISE (ES) ¢. 2023/2006
ze dne 22. prosince 2006

o spravneé vyrobni praxi pro materialy a predmeéty urcene pro styk s
potravinami
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Naftizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

2006R2023 — CS — 17.04.2008 — 001.001 — 1

Tento dokument je tfeba brit jako dokumentalni ndstroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B NARIZENI KOMISE (ES) & 20232006
ze dne 22. prosince 2006
o spriavné virobni praxi pro materiily a pfedméty uréené pro stvk s potravinami
{Text s viznamem pro EHP)

(Uf. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum

M1  Nafizeni Komise (ES) €. 282/2008 ze dne 27. bfezna 2008 L 86 9 28.3.2008



Natizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Systém zabezpecovani jakosti pro procesy recyklace plastti, na néz se
vztahuje nafizeni (ES) ¢. 282/2008 o materialech a pfredmétech z
recyklovanych plastl ur¢enych pro styk s potravinami a o zméné nafizeni
(ES) ¢. 2023/2006

1. Systém zabezpecovani jakosti zavedeny provozovatelem recyklace
(recyklatorem) musi poskytovat primérenou jistotu, pokud jde o
schopnost procesu recyklace zajistit, ze recyklované plasty splnuji
pozadavky stanovené v povoleni.

2. Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pfijaté recyklatorem pro systém
zabezpecovani jakosti musi byt systematicky a usporadané
dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postupd.

3. Dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednotny vyklad politiky
jakosti a postup, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, prirucky
jakosti a zaznamy o jakosti a opatreni prijata k zajisténi sledovatelnosti.



Natizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Musi obsahovat zejména

A) Prirucku jakosti, ktera obsahuje:
O jednoznaéné vymezeni cil(i jakosti/kvality provozovatele recyklace
O organizaci podniku, zejména:
O organizacni struktury,
0 odpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich organiza¢ni pravomoci,
co se tyka vyrobu recyklovaného plastu

B) Plany fizeni a kontroly jakosti/kvality, véetné planu tykajicich se :
vstupl a charakteristiky recyklovanych plastd,

zpUsobilosti/kvalifikaci dodavateld,

procesu tridéni,

procesu prani/promyvani,

procesu hlubokého ciSténi,

procesu ohrevu nebo

jakékoli jiné ¢asti procesu, ktera je dulezita pro kvalitu recyklovanych plastd,
véetné vybéru bodu, které jsou rozhodujici pro fizeni a kontrolu kvality
recyklovanych plastd

COo00oO0DE
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Novelizace nafizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Musi obsahovat zejména

C) Fidici a operativni postupy zavedené ke sledovani/
monitorovani a k fizeni celého procesu recyklace, véetné
inspekci, technik kontroly a metod zabezpecovani jakosti/kvality

ve vSech fazich vyroby, zejména : stanoveni kritickych

limitt v bodech/mistech, ktera jsou rozhodujici/kriticka pro kvalitu
recyklovanych plastu

D) metody sledovani/monitorovani efektivniho fungovani
systému jakosti, a zejména jeho schopnosti dosahovat
pozadované kvality recyklovanych plastt, véetné kontroly
nevyhovujicich vyrobk

Jitka Sosnovcova | jitka.sosnovcova@szu.cz | +420 267 082 432



Novelizace nafizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Musi obsahovat zejména

E) testy/zkousSeni a analytické protokoly nebo jiné védecké dlikazy
pouzité pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé recyklovanych plastu,
s uvedenim cetnosti jejich provadénia  pouzitych zkuSebnich zafizeni -
musi byt mozné pfiméfenym  zpusobem zpétné zjistit/vysledovat
spravnost kalibraci zkuSebniho zafizeni

F) Systém zaznamenavani a uchovavani veskeré relevantni
dokumentace, véetné dokumentace prijaté od dodavatell
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Natizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Klasicky obecny technologicky postup pro mechanickou
recyklaci PET

® Krok 1: Mleti znovu sebranych post-spotrebitelskych PET obal(

na vlocky s naslednym intenzivnim promyvacim procesem a
susenim (provadi dodavatelé vlocek)

e Krok 2: Suseni PET vlocCek pred vytlacovanim
e Krok 3: Pretavovani konvencné recyklovanych PET vlocek

e Krok 4: Dekontaminace taveniny v polykondenzac¢nim procesu
v kapalném stavu

e Krok 5: Granulace na pelety
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Narizeni Komise (ES) 282/2008 o recyklovanych plastech

Recyklaéni a zpracovatelské zavody by meély podléhat inspekcim a
kontrolam ze strany ¢lenského statu. Nafizeni EP a Rady ¢.
625/2017

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 882/2004 ze dne 29. dubna
2004 o urednich kontrolach za ucelem ovéreni dodrzovani pravnich predpisu
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvirat a dobrych zZivotnich
podminkach zvifat (1) zahrnuje rovnéz ufedni kontroly materialt ve styku s
potravinami.

NejucinnéjSim zpusobem, jak zkontrolovat, zda je pouzivan proces
recyklace stanoveny v povoleni a zda je zaveden uc€inny systém
zabezpecovani jakosti, je audit recyklaéniho zavodu provedeny
prislusnymi organy.

Proto by ufedni kontroly, které jsou vykonavany s cilem zajistit dodrzovani
tohoto nafizeni, mély zahrnovat audity podle ¢lanku 10 narizeni (ES) C.
882/2004. Audity by mély byt provadény nakladové nejefektivnéjSim zpusobem,
aby byla administrativni a ekonomicka zatéz prislusnych organu a malych a
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