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NARIZENI KOMISE (ES) & 282/2008
ze dne 27. bfezna 2008

o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plastii uréenych pro styk s potravinami a o zméné
nafizeni (ES) & 2023/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
urenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (1), a zejména na cl. 5 odst. 1 uvede-
ného naiizeni,

po konzultaci Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (ddle
jen ,ufad®),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62[ES ze
dne 20. prosince 1994 o obalech a obalovych odpa-
dech (%) podporuje vyuziti a spalovani obalovych odpadt
ve spalovndch s vyuzitim ziskané energie a jejich recyk-
laci.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 stanovi obecné zdsady pro
odstranéni rozdili mezi pravnimi pfedpisy Cclenskych
statd tykajicimi se téchto materidld a predmétd ve
styku s potravinami a v ¢l. 5 odst. 1 umoziuje pfijeti
zvlastnich opatfeni pro skupiny materidld a pfedméti.
Uvedené nafizeni stanovi, ze by pfednost méla byt
dédna harmonizaci pravidel o recyklovanych plastovych
materidlech a pfedmétech.

(3)  Smérnice Komise 2002/72[ES ze dne 6. srpna 2002
o materidlech a pfedmétech z plasti uréenych pro styk
s potravinami (}) stanovi pravidla pro materidly

(') Ut vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

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

(}) Uf. vést. L 220, 15.8.2002, s. 18. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2007/19/ES (Uf. vést. L 91, 31.3.2007, s. 17).

a predméty z plastd, které jsou urCeny pro styk
S potravinami.

(4)  Plastové obalové odpady obsahuji rezidua z ptedchoziho
pouziti, kontaminujici litky z nespravného pouziti a z
nepovolenych latek. Je proto nutné stanovit zvlastni
pozadavky s cilem zajistit, aby materidly a pfedméty
vyrobené z recyklovanych plasti a urcené pro styk
s potravinami splfiovaly pozadavky clanku 3 nafizeni
(ES) & 1935/2004.

(5)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 ze dne 22. prosince
2006 o spravné vyrobni praxi pro materidly a predméty
urcené pro styk s potravinami (*) stanovi pravidla spravné
vyrobni praxe pro skupiny materidld a predmét urce-
nych pro styk s potravinami uvedenych v piiloze
[ nafzeni (ES) ¢ 1935/2004 a kombinace téchto mate-
ridld a pfedmétti nebo recyklované materidly a predméty
pouzité pfi vyrobé téchto materidlt a predméti.

(6) K vyrobé recyklovanych materidld a predmétd lze
plastovy odpad upravovat mechanicky nebo muze byt
chemickou depolymerizaci rozloZen na monomery
a oligomery. S monomery a oligomery ziskanymi
chemickou depolymerizaci by se nemélo zachdzet jinak
nez s monomery vyrobenymi chemickou syntézou. Vzta-
huje se proto na né povoleni monomerti a piisad ve
smérnici 2002(72/ES a mély by splnovat specifikace
a kritéria Cistoty stanovend v této smérnici. Toto nafizeni
by se proto na né nemélo vztahovat.

(7)  Odtezky a $rot z vyroby materidli z plastd urcenych pro
styk s potravinami, které nebyly ve styku s potravinami
¢i jinak kontaminovdny a jsou pfetaveny na nové
vyrobky v provozovné nebo pfeddny teti strané jako
soudst systému fizeni jakosti v souladu s pravidly
spravné vyrobni praxe stanovenymi v nafizeni (ES) &.
2023/2006, by se mély povazovat za vhodné pro pouziti
ve styku s potravinami a nemély by spadat do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni. VSechny ostatni odfezky
a §rot z vyroby materidld z plastd ve styku
s potravinami by mély patiit do oblasti plsobnosti
tohoto nafizeni.

(*) UF. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75.
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Na recyklované plasty pouzivané za funkéni bariérou
z plastu podle smérnice 2002/72[ES by se nemél vzta-
hovat povolovaci postup podle tohoto nafizeni. Pravidla
stanovend ve smérnici 2002/72[ES pro litky pouzivané
za funkéni bariérou z plastu se povazuji za dostate¢nd
pro zajisténi bezpecnosti rovnéz v piipadé recyklovanych
plastii pouzivanych za funkéni bariérou.

Smérnice 2002/72[ES stanovi seznamy latek, jejichz
pouziti je povoleno pfi vyrobé materidli a predméti
z plastli urcenych pro styk s potravinami. Tyto latky
byly vyhodnoceny s ohledem na bezpe¢nost a pro jejich
bezpecné pouzivani byly stanoveny migra¢ni limity. Aby
byla zajisténa stejnd udroveil bezpe¢nosti materidldi
a pfedmétt z recyklovanych plastt, mély by se do recyk-
lovanych plastti pfidévat pouze povolené monomery
a piisady a jejich migra¢ni limity by mély byt dodrzeny
rovnéZ v piipadé materidld z recyklovanych plasti urce-
nych pro styk s potravinami.

Smérnice 2002/72[ES obsahuje ustanoveni o prohldseni
o souladu a uchovavani zdznama, aby bylo zajisténo, ze
mezi provozovateli podnikd a piislusnym organtim jsou
piedavany piislusné informace o bezpetném pouzivani
materidld z plasti. Tato obecnd pravidla plati rovnéz
pro recyklované plasty; méla by se proto vztahovat
rovnéz na materidly a pfedméty z recyklovanych plasti
uréené pro styk s potravinami.

Bezpecnost materidlt a predmétt z recyklovanych plast
zajist] pouze kombinace charakteristik vstupti, G¢innosti
tiidéni a efektivnosti procesu ke sniZeni kontaminace
spolu s vymezenym pouzitim recyklovanych plastt.
Tyto jsou specifické pro jednotlivé druhy plasta
a pouzity proces recyklace. Viechny tyto aspekty lze
posoudit spole¢né pouze v individudlnich hodnocenich
procest recyklace s ndslednymi individudlnimi povole-
nimi.

Bezpecnost recyklovanych plasti Ize zarudit pouze tehdy,
je-li proces recyklace schopen zajistit reprodukovatelnou
kvalitu recyklovanych plastd. To lze kontrolovat,
pouziva-li se ucinny systém zabezpecovani jakosti.
Proto by se mély uvadét na trh pouze recyklované plasty
z procesu recyklace, ktery je Fizen dc¢innym systémem
zabezpecovani jakosti.

Smérnice 2002/72/ES stanovi seznam povolenych mono-
mert a vychozich ldtek za tcelem vylouceni vSech ostat-
nich monomerti a vychozich latek (pozitivni seznam),
které maji byt pouziviny pi vyrobé materidl
a predméta z plasti uréenych pro styk s potravinami,
a proto by se jako vstupy procesu recyklace mély

(16)

pouzivat pouze materidly a predméty, které spliuji usta-
noveni smérnice 2002/72[ES. Toho Ize dosihnout
tiidénim predmétt z plastti pred recyklaci. U urcitych
materialt, napf. polyolefind, muize byt vzhledem
k jejich fyzikdlné-chemickym vlastnostem nutnd 100 %
ucinnost tfidéni, aby byly zajisténo, Ze recyklované plasty
spliuji pozadavky clanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.
Této ucinnosti tfidéni je mozno dosdhnout v cyklech
vyrobkt, které jsou soucdsti uzavieného a fizeného
vyrobntho fetézce. U jinych materidld (napf. PET) lze
bezpecnost recyklovanych plasti zajistit s niz$i ti¢innosti
tiidéni, co se tykd jejich diiv¢jstho pouziti ve styku
s potravinami, které lze redlné¢ dosihnout u systémi
pouliéniho sbéru. Ucinnost ti{déni nezbytnd pro jedno-
tlivé materidly by méla byt uréena individudlné.

Plastovy odpad mize byt kontaminovan latkami
z piedchoziho pouziti nebo ndhodnym nespravnym
pouzitim plastd nebo ldtkami pochédzejicimi z plastd
kvality, jez neni urcena pro styk s potravinami. Jelikoz
neni mozné zndt vSechny mozné druhy kontaminace
a jelikoz jednotlivé druhy plasti maji rtiznou schopnost
zadrzovat a uvolilovat kontaminujici litky, neni mozné
pro konec¢ny produkt stanovit vymezené vlastnosti, které
by byly platné pro vSechny druhy recyklovanych plasti.
Ke kontrole bezpecnosti kone¢ného produktu je proto
nezbytnd  kombinace charakteristik  vstupti  spolu
s odpovidajicim procesem k odstranéni mozné kontami-
nace.

Pfi mechanické dpravé, kdy je plastovy odpad rozmélnén
na malé kusy a vycistén, je nutno zvldstni pozornost
vénovat odstranén{ téchto kontaminujicich latek. Proces
recyklace musi prokazat, ze miize u¢inné sniZit moznou
kontaminaci na tdroven, kterd nepfedstavuje nebezpeci
pro lidské zdravi. Kontaminujici latky by mély migrovat
pouze na urovnich, které jsou srovnatelné nebo znacné
niz§{ nez trovné prokdzané v provokacnich testech
tohoto procesu recyklace nebo jinou vhodnou analy-
tickou zkouskou a mély by spliovat pozadavky ¢lanku
3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004. Posouzeni bezpecnosti by
mélo ovéfit, Ze proces recyklace spliuje tyto podminky.
V piipadé materidld a pfedmétd, které nejsou plnény
(napt. prepravky a palety) a které jsou pouziviny
v cyklech vyrobkli, jez jsou soucdsti uzavieného
a fizeného vyrobniho fetézce, v némz jsou kontrolovany
vSechny operace vyroby, distribuce a pouzivini, mtize
byt dostacujici prokdzat, ze kontaminaci lze vyloucit,
pokud se tyto materidly a pfedméty pouzivaji pouze ve
styku se suchymi potravinami, napf. ovocem a zeleninou.

Urcité druhy materidld a predmétd z plastd vyrobené
s recyklovanymi plasty mohou byt vhodné pouze pro
styk se stanovenymi druhy potravin a za uritych
podminek. Posouzeni bezpe¢nosti by mélo urcit tyto
materidly a pfedméty a odpovidajici podminky styku.
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(17)  Rozdily mezi vnitrostdtnimi pravnimi a spravnimi pred- (23)  Vefejnost by méla byt informovéna o povolenych proce-
pisy tykajicimi se posuzovdni bezpecnosti a povolovani sech recyklace. Za timto ticelem by mél byt vytvoren
procesti recyklace pouzivanych pii vyrobé materidla registr SpoleCenstvi podle ¢l. 5 odst. 1 pism. m) nafizeni
a pfedmétd urCenych pro styk s potravinami mohou (ES) ¢ 1935/2004 pro procesy recyklace, které byly
branit volnému pohybu téchto materidlt a predmétd, povoleny podle tohoto nafizeni, véetné popisu oblasti
coz vytvaii podminky nerovné a nekalé hospodaiské pouziti recyklovanych plastii z povoleného procesu.
soutéze. Proto by mél byt na drovni Spolecenstvi
zaveden povolovaci postup na zakladé povolovaciho
postupu stanoveného v ¢lncich 9 az 12 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004.
(24)  Recykla¢ni a zpracovatelské zavody by mély podléhat
(18)  Povolovaci postup stanoveny v ¢lancich 9 az 12 nafizeni insgekcfm a }<ontrolém ze strany clenského stdtu. Nafi-
(ES) ¢ 1935/2004 je uréen pro povolovani latek. zeni Evropského parlamer}tu a ’Rady (ES) ¢ 882/2904 ze
V tomto nafizeni je nutno zavést zmény tohoto postupu dne 2?- dubna ,20,04 o 1/1fedn1ch k?nt}“)la?l} za G¢elem
s cilem prizpasobit povolovaci postup povolovani ovéfent dodriovam prdvnich Pfqu’isu tykaj1€1ch se krr{liv
procesti recyklace. Tyto zmény jsou zvldstnimi proces- a potravin a pray1del o zdravi zvifat a dOPYYCh, Zivotnich
nimi pravidly podle ¢l. 5 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) podminkdch zvifat (') zahrnuje rovnéz dfedni kontroly
& 1935/2004. materidld  ve styku s potravinami. Nejacinngsim
zptisobem, jak zkontrolovat, zda je pouzivan proces recy-
klace stanoveny v povoleni a zda je zaveden dcinny
systém zabezpecovani jakosti, je audit recykla¢niho
zavodu provedeny piislusnymi orgdny. Proto by tfedni
kontroly, které jsou vykondvdny s cilem zajistit dodrzo-
vani tohoto nafizeni, mély zahrnovat audity podle ¢lanku
(19) Posuzovdni bezpecnosti procesu recyklace by mél 10 nafizeni (ES) ¢. 882/2004. Audity by mély byt prové-
provadét Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle dény ndkladové nejefektivnéjsim zpisobem, aby byla
jen ,afad®). K informovadni Zadateld o udajich, které administrativni a ekonomickd z4téZ pfislusnych orgdnii
maji byt poskytnuty pro posouzeni bezpecnosti, by a malych a stfednich podnikii co nejnizsi.
ufad mél zvefejnit podrobné pokyny pro piipravu
a podavani zadosti.
(20) Po posouzeni bezpecnosti procesu recyklace by mélo
nésledovat rozhodnuti o fizeni rizika, pokud jde o to, (25) Aby byla zajisténa Gcinnd kontrola, clenské = stity
zda by mél byt tento proces recyklace povolen. Uvedené a Komise by mély byt informoviny o recyklacnich
rozhodnuti by mélo byt pfijato v souladu s regulativnim nebo vyrobnich zdvodech, v nichz se pouzivd povoleny
postupem popsanym v ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ proces recyklace.
1935/2004, aby byla zajisténa Gzkd spoluprice mezi
Komisi a ¢lenskymi staty.
21)  Proces recyklace je specificky pro dany podnik, co se tykd L "y o . L
- pouzité tgchnolclgiepa parzrr{[)etrﬁ pr}cl)fesu. Proto byyse (26)  Vyrobnimu odvétvi by mélo byt umoznéno uvadét, ze
méla povoleni udélovat pouze pro konkrétni proces. Obal}f ,Obfahull, r?cyklovane plasty:. SPo,trebltele,by Vﬁalf
V souladu s tim by se mél upravit povolovaci postup neméli byt uvidéni v omyl oznacovinim, které se tyki
stanoveny v ¢lancich 9 az 12 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004. recy/klovaneh? obsahu. Pravidla pro oznacovani recykloo—
vanych plasti ve vztahu k obsahu recyklovanych plasta
jsou stanovena v normé EN ISO 14021. Aby bylo zajis-
téno pfiméfené informovdni spotiebitele pfi oznacovani
recyklovanych plastd, je nutno dodrzovat prihledna
pravidla, napf. pravidla stanovend v normé EN ISO
14021 nebo rovnocenné normé.
(22)  Meélo by byt mozné pouzivat proces na ruznych vyrob-

nich mistech, pokud jsou dodrzeny technologie
a parametry procesu popsané v zddosti a povoleni.

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

nafizenim Komise (ES) ¢. 180/2008 (UF. vést. L 56, 29.2.2008, s. 4).
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(27)  Clanek 16 nafizeni (ES) ¢ 1935/2004 vyzaduje pro
materidly a pfedméty prohldseni o souladu. Zpracovatel
materidld a predméti z recyklovanych plastd by mél
prohlasit, 7e pouzivd pouze recyklované plasty
z povoleného procesu a Ze konetny produkt spliuje
pravni predpisy Spolecenstvi i vnitrostdtni pravni pted-
pisy, které se na né vztahuji, zejména nafizeni (ES) ¢.
1935/2004 a smérnici 2002/72[ES. Recyklator by mél
zpracovateli poskytnout informace, Ze recyklované plasty
jsou vyrabény povolenym procesem, a uvést jejich oblast
pouziti. Ke konetnym materidlim a pfedmétim
z recyklovanych plastd i k recyklovanym plastim by
proto mélo byt pfipojeno prohldseni o souladu. Obecné
informace, jeZz maji byt v prohldSeni uvedeny, jsou jiz
stanoveny ve smérnici 2002/72[ES. Toto nafizeni by
proto mélo upfesnit pouze dodate¢né informace ohledné
obsahu recyklovanych plastt v materidlech a pfedmétech
z recyklovanych plasti.

(28)  Jelikoz materidly a pfedméty z recyklovanych plastt jsou
jiz v clenskych stitech na trhu, je nutno pfijmout usta-
noveni s cilem zajistit, aby pfechod na povolovaci proces
Spolecenstvi byl bezproblémovy a nenarusil stavajici trh
s materidly a predméty z recyklovanych plastt. Zada-
telam je nutno poskytnout dostate¢nou lhiitu, aby
tfadu poskytli informace nezbytné pro posouzeni
bezpecnosti recyklovanych plastd pouzitych v téchto
vyrobcich. Je proto nutno stanovit urcitou lhiitu (,pocd-
te¢ni faze povolovani“), béhem niz by Zadatelé predali
tfadu informace pro stdvajici procesy recyklace. Béhem
pocatecni fize povolovani je mozno predklddat rovnéz
zadosti o povoleni novych procesti recyklace. Uiad by
mél neprodlené vyhodnotit vSechny zddosti pro stavajici,
jakoz i nové procesy recyklace, pro néz byly v priibéhu
pocatecni fize povolovani predlozeny dostate¢né infor-
mace.

(29)  Je nutno stanovit zvldstni pozadavky na systém zabezpe-
Covani jakosti pouzivany v procesech recyklace. Jelikoz
zabezpeceni jakosti je soucdsti spravné vyrobni praxe, na
kterou se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 2023/2006, mély by
byt zvldstni pozadavky na systém zabezpecovani jakosti
zahrnuty v piloze uvedeného nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na materidly a pfedméty z plasta
a na jejich casti, které jsou urceny pro styk s potravinami podle

¢lanku 1 smérnice 2002/72[ES a které obsahuji recyklované
plasty (dale jen ,materidly a pfedméty z recyklovanych plasta).

2. Toto nafizeni se nevztahuje na niZe uvedené materidly
a predméty z recyklovanych plastd, pokud byly vyrobeny
podle spravné vyrobni praxe, jak je stanoveno v nafizeni (ES)
¢. 2023/2006:

a) materidly a predméty z recyklovanych plastti vyrobené
s monomery a vychozimi litkami z chemické depolymeri-
zace materidlti a predmétt z plastd;

=

materidly a predméty z recyklovanych plastd vyrobené
z nepouzitych plastovych odfezkd z vyroby a/nebo 3rotu
z procesu v souladu se smérnici 2002/72/ES, které jsou
recyklovany ve vyrobnim zdvodé nebo jsou pouzity na
jiném miste;

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

3. Na materidly a pfedméty z plastd, které spadaji do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, se i naddle vztahuje smérnice
2002/72]ES.

Cldnek 2
Definice

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

2. Pouziji se rovnéz tyto definice:

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

=

,vstupy v podobé plastt se rozumi sebrané a vytiidéné
materidly a pfedméty z plastii po pouziti, které se pouZivaji
jako vstup v procesu recyklace;
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) ,cykly vyrobkd, které jsou soucdsti uzavieného a fizeného
vyrobniho fetézce“ se rozumi vyrobni a distribu¢ni cykly,
v nichz cirkuluji vyrobky, které jsou souddsti fizeného
opakovaného pouziti a distribu¢niho systému a v nichz recy-
klovany materidl pochdzi pouze z vyrobkd tohoto Fetézce,
takze nahodné pouziti jakéhokoli jiného materidlu je mozné
jen v technologicky minimdlni mife;

d) ,provokacnim testem se rozumi prokdzdni dcinnosti
procesu recyklace, pokud jde o odstranéni chemické konta-
minace z materidld a pfedmétt z plastd;

e) ,zpracovatelem® se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
odpovédnd za dodrzovani pozadavkd tohoto nafizeni tyka-
jicich se materidldt a predmétt z recyklovanych plastd
v podniku, nad nimz vykondva kontrolu;

f) ,recykldtorem“ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
odpovédnd za dodrzovéani pozadavkd tohoto nafizeni tyka-
jicich se procesu recyklace v podniku, nad nimz vykondva
kontrolu.

Cldnek 3
Pozadavky na materidly a pfedméty z recyklovanych plasti

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

2. Povoleny proces recyklace podle odstavce 1 tohoto ¢lanku
je fizen odpovidajicim systémem zabezpecovani jakosti, ktery
zaji§tuje, Ze recyklované plasty spliuji pozadavky stanovené
v povoleni.

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

Cldnek 4
Podminky pro povoleni procesii recyklace

Aby Dbyl recyklacni proces povolen, musi spliiovat tyto
podminky:

a) kvalita vstuptl v podobé plastli musi byt charakterizovina
a kontrolovdna v souladu s pfedem stanovenymi kritérii,
kterd zajistuji, Ze kone¢né materidly nebo predméty
z recyklovanych plastt jsou v souladu s ¢lankem 3 nafizeni
(ES) & 1935/2004;

b) vstupy v podobé plastt musi pochdzet z materidla
a predmétt z plastd, které byly vyrobeny podle prévnich
piedpistt Spolecenstvi pro materidly a predméty z plast
uréené pro styk s potravinami, zejména smérnici Rady
78/142[EHS ze dne 30. ledna 1978 o sblizovani pravnich
piedpist ¢lenskych statti tykajicich se materidlti a predmétt
obsahujicich monomerni vinylchlorid a urcenych pro styk
s potravinami (') a smérnici 2002/72/ES;

¢) i) vstupy v podobé plastt musi pochdzet z cyklu vyrobku,
ktery je soucdsti uzavieného a fzeného vyrobniho
fetézce, aby bylo zajisténo, Ze jsou pouZity pouze mate-
ridly a vyrobky, které byly urceny pro styk s potravinami,
a ze lze vyloucit jakoukoli kontaminaci, nebo

ii) v provoka¢nim testu nebo jinymi vhodnymi védeckymi
dikazy je nutno prokazat, Ze proces je schopen sniZit
jakoukoliv kontaminaci vstupli v podobé plastd na
koncentraci, kterd nepfedstavuje nebezpedi pro lidské
zdravi;

d) kvalita recyklovanych plastd musi byt charakterizovina
a kontrolovdna v souladu s predem stanovenymi kritéri,
kterd  zajistuji, zZe konelné materidly a predméty
z recyklovanych plastt jsou v souladu s ¢lankem 3 nafizeni
(ES) & 1935/2004;

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

Cldnek 5
Zadost o povoleni procesii recyklace a stanovisko tGfadu

1. Postup povolovani stanoveny v ¢lancich 9 a 10 nafizeni
(ES) €. 1935/2004 se pouzije pfiméfené na povolovani procest
recyklace s vyhradou zvldstnich ustanoveni v odstavcich 2 az 4
tohoto ¢lanku.

2. Technicki dokumentace musi obsahovat informace
uvedené v pokynech pro posuzovani bezpe¢nosti procesu recyk-
lace, které tifad zvefejni nejpozdéji Sest mésicti ode dne vyhla-
Seni tohoto nafizeni.

3. Utad vydd do Sesti mésict od piijeti platné zadosti stano-
visko k tomu, zda proces recyklace spliiuje podminky stanovené
v clanku 4.

(1) UF. vést. L 44, 15.2.1978, s. 15.
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4. Pokud dfad vydd souhlasné stanovisko povolujici hodno-
ceny proces recyklace, toto stanovisko obsahuje:

a) stru¢ny popis procesu recyklace;

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

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

d) pripadné kritéria pro charakterizovani recyklovanych plastd;

e) piipadné doporuceni tykajici se podminek v oblasti pouziti
recyklovanych plastt;

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

Clanek 6

Povoleni procesii recyklace

1.  Komise pfijme rozhodnuti uréené zadateli, kterym se
udéluje povoleni procesu recyklace nebo kterym se vyddni
tohoto povoleni odmita.

Pouzije se ¢l. 11 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

2.V rozhodnuti je zohlednéno stanovisko tifadu, odpovida-
jici ustanoveni prdva SpoleCenstvi a dalsi legitimni faktory
vyznamné pro danou véc.

Pokud rozhodnuti neodpovidd stanovisku tifadu, Komise poda

vysvétleni divod odchylek.

3. Rozhodnuti o udéleni povoleni obsahuje tyto informace:

a) ndzev procesu recyklace;

b) jméno a adresa drzitele (drziteld) povoleni;

¢) struény popis procesu recyklace;

d) podminky nebo omezeni tykajici se vstupti v podobé plastt;

¢) podminky nebo omezeni tykajici se procesu recyklace;

f) charakteristika recyklovanych plasta;

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

h) pozadavky tykajici se sledovani souladu procesu recyklace
s podminkami povoleni;

i) datum G&innosti povoleni.

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

5. Povoleni vydané drziteli povoleni je platné v celém Spole-
censtvi.

Povoleny proces recyklace se zaznamend v registru uvedeném
v el 9 odst. 1.

Cldnek 7
Povinnosti vyplyvajici z povoleni

1. Poté, co byl proces recyklace povolen v souladu s timto
nafizenim, musi drzitel povoleni nebo jiny provozovatel
podniku, ktery pouzivd povoleny proces recyklace na zdkladé
licence, dodrzovat viechny podminky nebo omezeni spojené
s timto povolenim.

Kazdy zpracovatel, ktery pouzivd recyklované plasty
z povoleného procesu recyklace, nebo jiny provozovatel
podniku, ktery pouzivd materidly nebo predméty obsahujici
recyklované plasty z povoleného procesu recyklace, musi
dodrzovat vSechny podminky nebo omezeni spojend s timto
povolenim.

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

Pokud to bude nutné, tGfad poté své posouzeni prehodnoti.
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3. Udéleni povoleni nemd vliv na obecnou obcanskopravni
a trestni odpovédnost jakéhokoli provozovatele podniku ve
vztahu k povolenému procesu recyklace, materidlim nebo pied-
méttim obsahujicim recyklované plasty z povoleného procesu
recyklace a k potravindm, které prichdzeji do styku s takovymi
materidly nebo predméty.

Cldnek 8

Zmény, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni procesu
recyklace

1. Drzitel povoleni je opravnén pozddat postupem podle ¢l.
5 odst. 1 o zménu stavajictho povoleni.

2. K zadosti uvedené v odstavci 1 se piipoji:

a) odkaz na ptvodni zddost;

b) technickd dokumentace obsahujici nové informace v souladu
s pokyny uvedenymi v ¢l. 5 odst. 2;

¢) novy tplny souhrn technické dokumentace ve standardizo-
vané podobgé.

3. Utad z vlastntho podnétu nebo na Zddost clenského statu
nebo Komise posoudi, zda stanovisko nebo povoleni stdle
odpovidd tomuto nafizeni, postupem podle ¢lanku 5.

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

5. Névrth rozhodnuti, kterym se méni povoleni, uvadi
nezbytné zmény v podminkdch pro uzivini a piipadné
v omezenich spojenych s povolenim.

6. Zmény povoleni, pozastaveni platnosti nebo zrueni
povoleni se provadéji postupem podle ¢lanku 6.

Cldnek 9
Registr Spolecenstvi

1. Komise vytvoif a spravuje registr Spoledenstvi pro povo-
lené procesy recyklace.

2. Registr je pfistupny vefejnosti.

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

Cldnek 10
Ufedni kontroly

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

2. Utedni kontrola ovéi, zda proces recyklace odpovidd
povolenému procesu a zda je zaveden U¢inny systém zabezpe-
¢ovani jakosti v souladu s nafizenim (ES) ¢. 2023/2006.

3. Drzitel povoleni uvédomi piislusny organ v ¢lenském staté
o recyklaénim nebo vyrobnim zdvodé, v némz se pouziva povo-
leny proces recyklace. Clenské stity zaslou tyto informace
Komisi.

Komisi je nutno ozndmit vyrobni nebo recyklaéni zdvody
v tfetich zemich.

Komise zpfistupni a aktualizuje registr recyklacnich zdvodi ve
Spolecenstvi a v tietich zemich.

Cldnek 11
Oznacovini materidlti a pfedméti z recyklovanych plasti

Dobrovolné vlastni prohldseni o recyklovaném obsahu
v materidlech a pfedmétech z recyklovanych plastd se Fdi
pravidly stanovenymi v normé ISO 14021:1999 nebo rovno-
cenné norm¢.

Cldnek 12
Prohldseni o souladu a uchovavini zdznamda

1. Kromé pozadavki clanku 9 smérnice 2002/72[ES musi
prohldseni o souladu materidlt a predmétt z recyklovanych
plasti obsahovat informace stanovené v casti A prilohy
I tohoto naffzeni.

2. Kromé pozadavkd cldnku 9 smérnice 2002/72/ES musi
prohldseni o souladu recyklovanych plasti obsahovat informace
stanovené v Casti B piilohy I tohoto nafizeni.
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Cldnek 13
Pfechodnd opatfeni pro povolovini procest recyklace

1. Po dobu pocitecni fize povolovani procesti recyklace se
pouzije postup podle ¢clankd 5, 6 a 7 s vyhradou odstavcl 2 az
6 tohoto ¢lanku.

2.V probéhu 18 mésicti ode dne zvefejnéni pokynt dradu
pro posuzovani bezpe¢nosti procesu recyklace podle ¢l. 5 odst.
2 podd provozovatel podniku, ktery chce ziskat povoleni,
zddost v souladu s ¢ldnkem 5.

3. Komise zpiistupni vefejnosti registr procest recyklace, pro
néz byla podéna platnd zddost v souladu s odstavcem 2.

4. Utad vydd stanovisko ke kazdému procesu recyklace, pro
néz byla poddna platnd Zddost béhem obdobi uvedeného
v odstavci 2 tohoto ¢lanku. Neplati Sestimésiéni lhata pro
vydani stanoviska uvedend v ¢l. 5 odst. 3.

5. Na zadosti, k nimZz ufad nemohl vydat stanovisko, jelikoz
zadatel nedodrzel lhaty stanovené pro piedlozeni doplnujicich
informaci podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, neni
pii prvnim povoleni bran zfetel.

6. Do Sesti mésicti po obdrzeni viech stanovisek uvedenych
v odstavci 4 Komise predlozi Stalému vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat pfedlohy rozhodnuti, kterymi se udéluje
povoleni pro procesy recyklace podle odstavce 1, nebo kterymi
se udéleni tohoto povoleni odmita.

Clanek 14

Pfechodnd opatfeni pro obchodovini s recyklovanymi
plasty a jejich pouzivani

1. Obchodovini s recyklovanymi plasty z procesu recyklace,
ktery byl ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz zaveden,
s ohledem na négz bylo odmitnuto vydat povoleni nebo pro
n¢jz nebyla poddna platnd Zddost podle ¢lanku 13, a jejich
pouzivani je povoleno po dobu Sesti mésici ode dne pfijeti
rozhodnuti uvedenych v ¢l. 13 odst. 6.

2. Obchodovani s materidly a predméty z recyklovanych
plastt, které obsahuji recyklované plasty z procesu recyklace,
ktery byl ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz zaveden,
s ohledem na néz bylo odmitnuto vydat povoleni nebo pro
néjz nebyla ptedloZena platnd Zadost podle ¢lanku 13, a jejich
pouzivani je povoleno do vycerpani zdsob.

Cldnek 15
Zména nafizeni (ES) ¢ 20232006

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

Cldnek 16
Vstup v platnost

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

Clanky 3, 9, 10 a 12 se viak pouziji ode dne pfijeti rozhodnuti
uvedenych v ¢l. 13 odst. 6. Do tohoto data se v clenskych
statech i nadale pouzivaji platné vnitrostitni pravni pfedpisy
tykajici se materidld a predmétd z recyklovanych plasti
a recyklovanych plastt.

Toto nafizeni je zdvazné v celé rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. bfezna 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise



28.3.2008 Utedni véstnik Evropské unie L 8617

PRILOHA 1

CAST A
Dodate¢né informace v prohldSeni o souladu pro materidly a pfedméty z recyklovanych plasti
Pisemné prohldseni podle ¢l. 12 odst. 1 obsahuje tuto dodatecnou informaci:

Prohldseni, ze byly pouzity pouze recyklované plasty z povoleného procesu recyklace s uvedenim ¢isla povoleného
procesu recyklace v registru ES.

CAST B
Dodatecné informace v prohldSeni o souladu pro recyklované plasty
Pisemné prohldseni podle ¢l. 12 odst. 2 obsahuje tyto dodate¢né informace:
1. Prohldseni, ze proces recyklace byl povolen s uvedenim ¢isla povoleného procesu recyklace v registru ES.

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

3. Prohldseni, Ze je zaveden systém zabezpeCovani jakosti podle oddilu B piilohy nafizeni (ES) ¢. 2023/2006.
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Priloha nafizeni (ES) ¢. 20232006 se méni takto:

1. Za nadpis se vklddd novy ndzev oddilu, ktery znf:

,A. Tiskafské barvy“

2. Dopliuje se novy oddil, ktery zni:

,B. Systém zabezpecovini jakosti pro procesy recyklace plastii, na néz se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 282/2008
o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plastit uréenych pro styk s potravinami a o zméné nafizeni
(ES) & 2023/2006

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

2. Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy piijaté recykldtorem pro systém zabezpecovani jakosti musi byt syste-
maticky a usporddané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postupti.

Dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jednotny vyklad politiky jakosti a postupd, jako jsou programy
jakosti, plany jakosti, pfirucky jakosti a zdznamy o jakosti a opatfeni piijatd k zajiténi sledovatelnosti.

Musi obsahovat zejména:

a)

piirucku jakosti, kterd obsahuje jednoznacné vymezeni cilti recykldtora v oblasti jakosti, organizaci podniku,
zejména organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich organiza¢ni pravomoci, co se tyka
vyroby recyklovanych plastd;

plény fizeni jakosti, v¢etné plant tykajicich se vstupti a charakteristiky recyklovanych plastd, zpusobilosti
dodavatelti, procest tfidéni, promyvani, hloubkového ¢isténi, ohfevu nebo jakékoli jiné Casti procesu, kterd
je dtlezitd pro kvalitu recyklovanych plastd, véetné vybérd bodd, které jsou rozhodujici pro Fzeni kvality

recyklovanych plasti;

fidici a operativni postupy zavedené ke sledovani a fizeni celého procesu recyklace, véetné inspekci a metod
zabezpeceni jakosti v kazdém stadiu vyroby, zejména stanoveni kritickych limitd v bodech, které jsou rozho-
dujici pro kvalitu recyklovanych plastd;

metody sledovadni Gcinného fungovani systému jakosti, a zejména jeho schopnosti dosahovat pozadované
kvality recyklovanych plasti, véetné kontroly produktd, které nevyhovuji;

testy a analytické protokoly nebo jiné védecké dikazy pouzité pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé,
s uvedenim jejich Cetnosti a pouzitych zkusebnich zafizenf; musi byt mozné pfiméfenym zptsobem zpétné
zjistit spravnost kalibrace zkusebniho zaiizenf;

zaznamendni pfijatych dokumentd.



