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Usmernenie Unie K nariadeniu (EU) &. 10/2011
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Tento dokument je vysledkom diskusie v pracovnej skupine technickych odbornikov a v pracovnej skupine
vladnych odbornikov o materidloch prichadzajdcich do styku s potravinami.

Toto usmernenie bolo ¢lenskym Statom predstavené v sekcii toxikologickej bezpecnosti Staleho vyboru pre
potravinovy ret'azec 28. novembra 2013, ked’ ho aj podporili.

Usmernenie je urcené pre eurdpske profesijné organizicie a prislusné organy c¢lenskych Statov, ktoré sa
zaoberaju otazkami tykajlcimi sa vykladu a vykondvania uréitych aspektov vyhlasenia o zhode a prisluinych
informécii v dodavatel'skom retazci pre plasty. Tento dokument sa vyvija a bude sa aktualizovat' na d’alsie
vyjasnenie aspektov tykajlcich sa vykonavania tohto pravneho predpisu.

Tento dokument je kdispozicii na webovej lokalite GR Sanco o materialoch prichadzajdcich do styku
s potravinami: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm.

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Tento dokument, ktory vypracovali Gitvary Generalneho riaditel’stva
pre zdravie a spotrebitelov, nie je zavdzny pre Eurdpsku komisiu ako institaciu. Upozoriiujeme, ze tento
dokument neposkytuje oficialny vyklad prava Europskej unie, pokial’ ide o konkrétne situacie. Takisto
nepredstavuje ani pravne poradenstvo o otazkach vnutrostatnych pravnych predpisov.

V pripade otazok tykajucich sa tohto dokumentu napiste na adresu SANCO-FCM@ec.europa.eu

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Uvod

Tento usmernovaci dokument patri do stiboru dokumentov, ktorymi sa poskytuje usmernenie k uplatiovaniu
nariadenia (EU) & 10/2011" o plastovych materialoch a predmetoch uréenych na styk s potravinami (dalej
len ,,nariadenie o plastoch®). Tento sibor dokumentov zahina v§eobecné usmernenie, usmernenie o skuskach
migracie, usmernenie o modelovani migracie a predmetné usmernenie o informaciach v dodavatel’skom
ret’azci.

Tento usmernovaci dokument sa tyka informacii, ktoré sa maju vytvarat a vymienat v dodavatel'skom
ret’azci, ako sa pozaduje v ramci dodrziavania nariadenia o plastoch.

Tento usmerniovaci dokument sa konkrétne venuje:

- ciel'u vyhlasenia o zhode,

- vyhlaseniu o zhode pre plastové materialy a predmety, produkty medzistuptiov vyroby a latky ur¢ené na
vyrobu uvedenych materialov a predmetov — stanovené v ¢lanku 15 a prilohe 1V k nariadeniu o plastoch,

- prislusnym informaciam o nateroch, lepidlach a tlaciarenskych farbach (d’alej len ,neplastové
medziprodukty*), ktoré sa stani sucastou plastovych materidlov a predmetov (d’alej len ,,prislusné
informacie*). V oddvodneni 30 nariadenia o plastoch sa vysvetluje odovodnenie pojmu ,,prislusné
informacie*: ,,Pokial’ ide o ndatery, tlaciarenské farby a lepidla, mali by byt vyrobcom konecnych
plastovych produktov poskytnuté zodpovedajuce informacie, ktoré by im umoznili zabezpecit zhodu
S poziadavkami pre latky, ktoré maju migracné limity stanovené v tomto nariadeni.” Usmernovaci
dokument preto obsahuje odporucania na poskytovanie tychto informacii, aj ked’ neboli harmonizované
na drovni EU.

V tomto usmeriiovacom dokumente sa vysvetluje aj suvislost’ vyhlasenia o zhode s nariadenim (ES)
&. 1935/2004° o materialoch a predmetoch uréenych na styk s potravinami (dalej len ,,rdmcové nariadenie®)
a s nariadenim (ES) & 2023/2006° o spravnych vyrobnych postupoch materialov a predmetov uréenych na
styk s potravinami (d’alej len nariadenie ,,0 spravnych vyrobnych postupoch®).

Tento usmerfiovaci dokument je zaloZeny na stfasnych vedomostiach ttvarov Komisie o dostupnosti
vyhlasenia 0 zhode vo vsetkych §tadiach uvadzania na trh okrem $tddia maloobchodného predaja, ako sa
ustanovuje v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia o plastoch. Usmerfiovaci dokument sa na zlepSenie jasnosti,
konzistentnosti a uplatnitel'nosti v pripade zmien ustanoveni nariadenia o plastoch aktualizuje.

Je potrebné poznamenat, ze vtomto usmerfiovacom dokumente sa nerozobera vyhlasenie o zhode pre
materialy a predmety, ktoré uz st v styku s potravinami, ako napriklad obaly.

V tomto usmernovacom dokumente sa v prislusnych pripadoch uvadzaju uréité aspekty tykajice sa
podpornych dokumentov, ako napriklad aspekty tykajlce sa ustanoveni o oznacovani uvedenych v rAmcovom
nariadeni alebo poziadaviek na dokumentaciu vyplyvajucich zo spravnych vyrobnych postupov. Neusiluje
sa v nom vSak o dokladné pokrytie tychto tém (pozri ramcek na strane 6). Prislusné organy ¢lenskych
Statov si mozu na zdklade ¢lanku 10 nariadenia (ES) &. 882/2004* o uradnych kontrolach vyziadat aj
dokumentéciu o materiali prichadzajacom do styku s potravinami pre balené potraviny s ciefom overit
dodrziavanie

! Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011 zo 14. januara 2011 o plastovych materialoch a predmetoch uréenych na styk
s potravinami (U. v. EU L 12, 15.1.2011, s. 1).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢&.1935/2004 o materidloch apredmetoch urdenych na styk
s potravinami a o zruseni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

® Nariadenie Komisie (EU) &. 2023/2006 z 22. decembra 2006 o spravnych vyrobnych postupoch materiélov a predmetov
uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 384, 29.12.2006, s. 75).

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tiradnych kontrolach uskuto&tiovanych
scielom zabezpeCit overenie dodrZiavania potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat
a o starostlivosti o zvierata (U. v. EU L 191, 28.5.2004, s. 1).
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potravinového a krmivového prava (d’alej len ,,nariadenie o uradnych kontrolach®). Urcité Elenské Staty
stanovili vnutroStatne poziadavky na vyhlasenie o zhode pre iné materidly. Tento usmeriiovaci dokument sa
nevztahuje na dané poziadavky, ktoré sa vSak v pripade uplatiiovania vnutrostatnych pravnych predpisov
musia dodrziavat’.

2 Ciel vyhlasenia o zhode

Sulad koneénych plastovych materialov a predmetov s ustanoveniami EU mozno zabezpetit, len ak si
dodavatel’ a zdkaznik v celom dodavatel'skom retazci vzajomne vymienaja prislusné informécie.

Vyhlésenie o0 zhode je dokument poskytovany dodavatelom zakaznikovi v §tadidch uvadzania na trh aZz po
maloobchodného predajcu, ale okrem neho. Ma dva hlavné ucely:

= z&kaznikovi poskytuje potvrdenie o sulade produktu s prislusnymi poziadavkami nariadenia
o plastoch a rAmcového nariadenia,

= poskytuje zakaznikovi prislusné informacie potrebné na stanovenie alebo overenie suladu produktu
S prislusnymi pravnymi predpismi.

V zaujme umoZnenia vymeny prislusnych informacii st informacie, ktoré maju byt vo vyhlaseni o zhode,
stanovené v standardnom formate v prilohe 1V knariadeniu o plastoch. Tento usmeriiovaci dokument
obsahuje podrobné Udaje o informaciach, ktoré sa maju na splnenie poziadaviek nariadenia o plastoch
poskytovat’ v ro6znych stadiach vyroby plastov a ich uvadzania na trh.

Odporuca sa, aby sa vyhlasenie o zhode a prislusné informacie vydavali v jednom alebo viacerych jazykoch
EU, ktorym Pahko rozumeju dodévatel aj zikaznik. Poskytnuté informacie musia byt jasné a zretelné.
Informécie by sa mali vzt'ahovat’ na skuto¢né zloZenie materialu. Jedno vyhlasenie o zhode nemdze pokryvat
viaceré materialy s réznym zloZenim, ked’Zze by to viedlo k znaénym rozdielom v oznamovanych latkach.
Vyhlasenie 0 zhode by sa kontrolnym organom malo na ich Ziadost' bezodkladne poskytnit. Mali by sa
dodrziavat’ jazykové poziadavky stanovené vo vnutrostatnych opatreniach, ktorymi sa vykondvaja tradné
kontroly.

Jedno vyhlasenie 0 zhode moze pokryvat’ viaceré obmeny materialu alebo predmetu, ktoré sa lisia vel’kost'ou,
tvarom, hrdbkou, farbou alebo zdrojom dodavky jednej alebo viacerych zloziek, ¢o vedie k obmedzenému
poctu obmien oznamovanych latok, pokial st uvedené vsSetky latky, ktoré¢ sa maji oznamovat. V tomto
pripade musi posudenie suladu zahfiat' vSetky obmeny. V dokumente musia byt identifikované predmety
skupiny vyrobkov, ktorl pokryva, a musi v iom byt’ tiez uvedené, z ktorého produktu vyhlasenie o zhode
vychadza. Musia byt k dispozicii podporné dokumenty na od6évodnenie vyberu. Rozdiely v oznamovanych
latkach z dévodu rozdielnych zdrojov dodavok sa musia oznacit, napr. hviezdickou pri prislusnych latkach.
Na ziadost’ sa zakaznikovi a prislusnym orgdnom musia poskytnat’ d’alSie informacie o 0znamovanych latkach
jednotlivych materidlov alebo predmetov. Poskytnuté informacie by nemali byt zavadzajace ani
nepresvedcivé. Podobny pristup sa odportca pre prislusné informacie.

Ak je vo vyhlaseni 0 zhode vSeobecné vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti, nemdze sa tym zrusit’ platnost’
vyrokov o zhode uvedenych v samotnom vyhlaseni o zhode.

Vyhlasenie 0 zhode je dolezity nastroj na uréenie suladu kone¢ného plastového predmetu s poziadavkami
nariadenia o plastoch a ramcového nariadenia. Vyhlasenie 0 zhode méze byt’ vydané len na zéklade informacii
o produkte, pre ktory sa vydava. Tieto informéacie zahfiajua vSetku pracu, ktor prevadzkovatel’ podniku
vydavajlci vyhlasenie o zhode vykonal v suvislosti so zhodou, a nazyvaju sa podporné dokumenty
(¢lanok 16 nariadenia o plastoch). Podporné dokumenty vypraciva a vedie prevadzkovatel’ podniku,
ktory vydava vyhlasenie o zhode. Nie su uréené na odovzdavanie v potravinovom ret’azci, ale
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mali by byt na poziadanie spristupnené prislusSnym organom. Vyhlasenie o zhode, ktoré prevadzkovatel
podniku dostane od dodavatel’a, sa stane sucastou jeho prace na zhode spolo¢ne s ostatnymi informéaciami,
ako st vysledky skuSok ziskané pre tento produkt.

Vyrobca kone¢ného plastového materialu alebo predmetu musi vydat’ vyhlasenie o zhode pre svoj produkt,
ktory moze byt zlozeny z plastovych vrstiev a z materialov inych neZ plasty, ako st lepidla, tlaciarenské
farby anatery. Pre zlozky plastovych vrstiev dostane vyhlasenia o zhode. Pokial’ ide o neplastové casti,
v nariadeni o plastoch sa neustanovuje povinnost vydat vyhlasenie o zhode. KedZe sa vSak v nariadeni
0 plastoch pozaduje, Ze migracia povolenych latok a urcitych inych latok nesmie presiahnut’ stanovené
migracné limity, odporica sa, aby vyrobcovia lepidiel, tlaciarenskych farieb a naterov poskytli prislusné
informacie, ktoré vyrobcovi kone¢ného plastového predmetu umoznia stanovit’ sulad s nariadenim o plastoch
pre tieto latky. V tomto usmerfiovacom dokumente sa uvadzaji odportcania o prislusnych informaciach,
ktoré by mali vyrobcovia lepidiel, tlaciarenskych farieb a naterov poskytovat’ spracovatel'om plastov.

Vyhlasenie o zhode a prislusné informacie predstavuju potvrdenie prace na zhode prevadzkovatela
podniku vydavajuceho dokumenty. Praca na zhode zahffia posudenie rizik vratane posudenia
nebezpecenstva latok pridanych do materialu, vytvorenych materialom alebo pritomnych v materiali
spolo¢ne s ich potencidlom migrovat’ do potravin. Praca na zhode, ktordh mozno vykonat’, zavisi od
pozicie prevadzkovatela podniku v dodavatel'skom retazci aod informécii, ktoré ma
prevadzkovatel' podniku k dispozicii. Ulohy apovinnosti jednotlivych prevadzkovatelov podnikov
relevantné na vydanie vyhl&senia o zhode sa vysvetl'uju v oddiele 3 tohto usmerfiovacicho dokumentu.
V oddiele 4 tohto usmeriiovacicho dokumentu sa vysvetl'uje, aké informacie sa musia uviest' vo vyhlaseni
0 zhode na zaklade pozicie prevadzkovatel'a podniku v dodavatel'skom ret’azci.

Hlavny problém zlozitych vyrobnych procesov je, ze zvycajne nemozno v jednom Stadiu vykonat
UpInd pracu na zhode: napriklad informéacie o chemickom zlozeni, o pritomnosti nedmyselne
pridanych latok, ako st napriklad necistoty a degrada¢né produkty, o podmienkach spracovania
plastov, 0 zlozeni potravin, o podmienkach skladovania a styku nie su vsetky zname v kazdom
kroku dodavatel'ského retazca. Preto je na zabezpeenie stladu koneéného predmetu velmi dolezita
optimalizovana vymena informacii. Inymi slovami, komunikacia v dodavatel'skom retazci obidvoma
smermi méze pomoct’ identifikovat’ prislusné informécie, ¢o dodavatelom a zédkaznikom umozZni
primerane vykonavat’ svoju pracu na zhode. Pomaha tiez budovat’ doveru, ktora je nevyhnutna, ked’ze
vyhléasenie 0 zhode neobsahuje vsetky informacie uvedené v podpornych dokumentoch dodavatela.
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3 Ulohy a povinnosti v dodavatel'skom retazci
Povinnosti prevadzkovatel'ov podnikov tykajuce sa informacii v dodavatel'skom ret’azci zavisia od:

- typu produktu, ktory sa dodava priamemu zékaznikovi (chemické latky, medziproduktové materialy,
kone¢ny material prichadzajtci do styku s potravinami alebo predbalené potraviny),

- ulohy prevadzkovatel’a podniku a

- pozicie prevadzkovatel'a podniku v dodavatel'skom ret'azci.

Tieto aspekty sa vysvetluju d’alej v texte. Upozorfiujeme, ze uvedené priklady typov materidlov, spracovania
¢i vyroby sltizia na objasnenie alebo znazornenie a nemaju byt vycerpavajlce.

3.1 Typ produktu, ktory sa dodava priamemu spotrebitelovi

Mozno rozliSovat $tyri pripady podl'a toho, ¢i je produkt:

a) chemicka latka, napr. monomér alebo ina vychodiskova latka vratane latok, na ktoré sa vztahuje
&lanok 6 ods. 3 pism. d) nariadenia o plastoch®, prisada, rozpustadlo, pomocné latka pouzivana pri
polymerizacii, pomocna latka pri vyrobe polymérov alebo ind pomocné latka, farbivo, plnidlo atd’.
a zmesi dosiahnuté zmieSanim tychto latok bez chemickej reakcie zloziek, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok
6 ods. 3 pism. b) nariadenia o plastoch. Skratka, je to akakol'vek zakladna chemicka zlozka, ktora sa
ma pouzit v dalSej vyrobe materialov, ktoré sa dalej pouzivaju vo vyrobe plastovych materidlov
a predmetov uréenych na pouzitie v Styku s potravinami. Nezahfiia vSak formulacie ani pripravky
vymedzené v d’alsom pismene b).

b) ,Plastovy medziproduktovy material“, ktory sa uvadza v ¢lanku 15 nariadenia o plastoch ako
,.,produkt medzistupiiov vyroby*, napr. plastovy prasok, granule alebo vlogky (vratane ,predzmesi®),
predpolyméry okrem ¢lanku 6 ods. 3 pism. d) nariadenia o plastoch, akykol'vek rozpracovany material
a predmet, ako napriklad film, f6lia, laminat atd’., ktory si vyzaduje d’alSie spracovanie/zmenu
zlozenia, aby sa stal ,,hotovym® materidlom alebo predmetom. Jednoducho, je to akykol'vek produkt,
ktory nie je zakladna chemicka latka a ktory este nie je hotovy plastovy material alebo predmet. Na
ucely tohto dokumentu sa plastové vrstvy uréené na pouzitie v hybridnych viacvrstvovych
materidloch a predmetoch, ktoré vSak eSte nie st ich sucastami, povazuji za medziproduktové
materidly. Material alebo predmet, ktory uz méa svoju koneénu formulaciu’, ale eite potrebuje
mechanické pretvarovanie za tepla® na dosiahnutie kone&ného tvaru predmetu (napr. tepelne
tvarovatelné listy a flasové predlisky), sa povazuje za medziproduktovy material. Dévod je, ze
zlozenie® sa moZe zmenit' z ddvodu reakcie a degradacie.

c) ..Neplastovy medziproduktovy material“ je formulacia farby, nateru alebo lepidla pouzita pri tlaci
alebo natierani plastovych predmetov alebo pri kombinovani plastovych vrstiev. Je potrebné ich este
aplikovat’ na plasty a moze byt potrebné susSenie alebo tvrdenie. ZloZenie sa mdze zmenit' reakciou
alebo degradaciou.

d) ,Koneény plastovy material alebo predmet“ pripraveny na styk s potravinami®®, ale ete nie je
Vv styku s potravinami. Mo6ze to byt

® Pri pouziti ako monomér alebo in vychodiskové latka, predpolyméry a prirodné alebo syntetické makromolekulové
latky, ako aj ich zmesi s vynimkou makromolekil ziskanych mikrobidlnou fermentaciou, ak si monoméry alebo
vychodiskové latky potrebné na ich syntézu uvedené v zozname Unie. Musia byt chemicky popisané.

® Predzmes znamena pripravok jedného alebo viacerych polymérov s vysokou koncentraciou zloziek, ako st farbiva,
plnidl4, vladkna, stabilizatory atd’., ktoré ovplyviuju fyzikalne vlastnosti kone¢ného pripravku. Predzmes je urcena na
zmieSanie s polymérom a nema sa pouzit’ ako samotny predmet.

" Formulacia sa vztahuje na umyselne pridané latky.

® Tento pojem sa nevztahuje na tepelné spajanie a materialy sa povazuju za koneéné predmety predtym, ako sa tepelne
spoja.

® ZloZenie sa vztahuje na latky, ktoré s skutoéne pritomné, vratane reakénych a degradacnych produktov.

10 Vratane viciieho mnoZstva potravin alebo potravinovych zloziek/polotovarov.
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3.2

i.  hotovy plastovy materidl alebo predmet prichadzajlci do styku s potravinami (napr. obalovy
material, skladovacie nadoby na potraviny, vic¢Sie mnozstvo potravin alebo potravinové
zlozky, fl'asa, tacka, kuchynské riady alebo potreby, plastova ¢ast’ pristrojov na spracovanie
potravin, povrch na pripravu potravin);

ii.  plastové vrstvy v hotovom hybridnom viacvrstvovom materiali alebo predmete (pozri
ramcek nizsie);

ili.  hotové zlozky koneéného materialu alebo predmetu prichadzajuceho do styku s potravinami,
ktoré sa musia len spojit’ alebo zlozit' poCas balenia/plnenia alebo predtym, aby vznikol
koneény predmet (napr. fl'asa a uzdver, tdcka a vrchnak, Casti kuchynskych potrieb alebo
pristrojov na spracovanie potravin).

Skratka, je to kazdy materidl alebo predmet, ktory je pripraveny na styk s potravinami bez dalSej
zmeny formuldcie materidlu alebo predmetu. ZloZenie materidlu prichddzajuceho do styku
S potravinami sa vSak eSte méze zmenit’ pre degradaciu alebo vzajomné pdsobenie s potravinou.

Uloha prevadzkovatel'a podniku

,Prevadzkovatel' podniku“ vymedzeny v ¢lanku 2 ramcového nariadenia ,,znamena fyzicki osobu alebo
pravnickl osobu zodpovednu za to, aby Vv podniku, nad ktorym vykondva kontrolu, boli dodrZiavané
poziadavky tohto nariadenia“.

Je dolezité preskGimat’ ¢innosti, ktoré prevadzkovatel' vykondva a ktoré si vyznamné v tejto suvislosti,
a potom priradit’ prevadzkovatel'ovi jednu alebo viacero tychto uloh, ktorymi sa nasledne vymedzia jeho
povinnosti:

a)

b)

d)

,vyrobca latky* je akykol'vek prevadzkovatel’, ktory vyraba alebo produkuje chemickl latku
vymedzen( v bode 3.1 pism. a) tohto usmerfiovacieho dokumentu;

,vyrobca plastovych medziproduktovych materialov* je akykol'vek prevadzkovatel’, ktory
pouziva chemické latky vymedzené v bode 3.1 pism. a) tohto usmernovacieho dokumentu
alebo ich zmesi a spraciva ich do medziproduktov vymedzenych v bode 3.1 pism. b) tohto
usmernovaciecho dokumentu. V tejto shvislosti znamend spractvanie akykol'vek typ
chemickej reakcie vratane polymerizécie, ako aj fyzické procesy, napr. spajanie, suSenie,
mieSanie atd’., ak su vysledkom medziproduktové materidly opisané v bode 3.1 pism. b) tohto
usmernovacieho dokumentu. Patri sem tiez vyroba folii, listov, laminatu, predbeznych vyliskov
atd’., ktoré nie si kone¢ny plastovy material a predmet, pomocou procesov, ako su extrdzia,
laminovanie, vstrekované tvarovanie;

,vyrobca neplastovych medziproduktovych materialov je akykol'vek prevadzkovatel,
ktory pouziva chemické latky vymedzené vbode 3.1 pism. a) tohto usmeriiovacieho
dokumentu alebo ich zmesi a spractva ich do medziproduktov vymedzenych v bode 3.1 pism.
¢) tohto usmeriiovacieho dokumentu;

,vyrobca kone¢nych materialov a predmetov je akykol'vek prevadzkovatel, ktory
pouziva chemické latky vymedzené v bode 3.1 pism. a) tohto usmernovacieho dokumentu
a/alebo medziproduktové materialy vymedzené v bode 3.1 pism. b) a c) tohto usmeriiovacieho
dokumentu na vyrobu kone¢nych materidlov a predmetov vymedzenych
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Vv bode 3.1 pism. d) tohto usmerniovaciecho dokumentu. Vyrobné procesy v tomto Stadiu st vel'mi
roznorodé a zahfiaju chemické procesy (napr. mieSanie reaktivnych zloziek), ako aj fyzické procesy,
napr. extrizia, laminovanie, tvarovanie fukanim, vstrekované tvarovanie, tlaenie, natieranie,
kalandrovanie, tepelné tvarovanie a tvarovanie vyfukovanim.

e) ,,Pouzivatel materialov a predmetov prichadzajucich do styku s potravinami je
akykol'vek prevadzkovatel alebo osoba, ktord potraviny alebo potravinové
zlozky/medziprodukty uvadza do styku s konenénym materidlom alebo predmetom vymedzenym
v bode 3.1 pism. d) tohto usmerfiovacicho dokumentu. Patri sem potravinarsky priemysel a jeho
dodavatelia zloZiek, maloobchodni predajcovia s dopliiujucou tlohou pouzivatela a predajcovia
potravin (hromadné stravovanie, reStauracie, jedalne, pekarne/mésiarstva a iné predajne potravin).

SU tu zahrnuti aj prevadzkovatelia, ktori vykonavaju operécie opisané v bode 3.1 pism. d)
bode iii) tohto usmerniovacieho dokumentu pred alebo pocas uvadzania materialu alebo
predmetu do styku s potravinou, ako aj iné procesy potrebné na balenie/plnenie. Patri sem
napriklad: uzatvaranie, kodovanie, aplikacia etikety, aplikacia viecka na flasu, pasterizacia alebo
sterilizacia balenej potraviny atd’.

Pouzivatelia materidlov prichadzajicich do styku s potravinami, ktori predavajd potraviny
spotrebitel'om, maji d’al$iu tlohu ako ,,maloobchodni predajcovia®.

f) ,,Distributor” je akykol'vek prevadzkovatel, ktory dodava produkty vymedzené v bode3.1
pism. a),b),c) alebo d) tohto usmeriiovacieho dokumentu prevadzkovatel'ovi podniku bez toho,
aby produkt sdm vyrobil. Ak prevadzkovatel’ predava spotrebitelom, ma ulohu maloobchodného
predajcu. Distribu¢né terminaly supermarketov a velkoobchodov s zahrnuté v pojme ,,maloobchodni
predajcovia‘“.

Distributor mézZe mat’ v zavislosti od krajiny povodu predavaného produktu este aj tlohu dovozcu
(pozri d’al$i bod).

g) ,Dovozca“ je akykol'vek prevadzkovatel podniku, ktory uvoliiuje alebo zamysl'a uvolnit’ do
vol'ného obehu v EU tovar vymedzeny v bode 3.1 pism. a),b),c) alebo d) tohto usmeriovacieho
dokumentu z krajin alebo (izemi, ktoré nie sii sucastou colné¢ho uzemia EU". Nakupovanie od
zastupcu predajcu z tretej krajiny so sidlom v ramci colného Uzemia EU nie je dovoz, zastupca by mal
byt dovozca.

Nakupovanie od predajcu so sidlom v inej krajine v ramci colného tGzemia EU nie je dovoz, kupuj(ci
mobze mat’ skor ulohu distributora alebo int1 ilohu v zavislosti od jeho ¢innosti.

h) ,,Maloobchodny predajca“ je prevadzkovatel' podniku, ktory predava kone¢né plastové materialy
a predmety (s potravinami alebo bez nich) len kone¢nému spotrebitel'ovi. Patria sem distribu¢né
terminaly supermarketov a vel’koobchodné predajne. Ak prevadzkovatel’ predava prevadzkovatelovi
podniku, ma Glohu distribatora.

' Pokryva EU, krajiny EHP a vietky krajiny, pre ktoré je zriadena colné tinia pre material prichadzajici do styku
S potravinami.
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i) ,,Konecny spotrebitel™ nie je prevadzkovatel' podniku, ale sukromna osoba, ktora potraviny alebo
materidly a predmety prichadzajice do styku s potravinami alebo ich kombinaciu ako balené
potraviny kupuje od maloobchodného predajcu ako ,,pouzivatel*. Spotrebitel by mal dodrziavat
navod na pouzitie.

Prevadzkovatel' podniku, ktory mé& pre dany produkt viac ako jednu ulohu, by mal plnit povinnosti
vyplyvajlce z kazdej identifikovanej Glohy.

3.3 Povinnosti jednotlivych tloh prevadzkovatelov

V ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia o plastoch sa stanovuje vSeobecnd povinnost’, ze vyhlasenie o zhode musi byt
dostupné vo vsetkych stadiach uvadzania na trh dodavatel'ského retazca inych ako maloobchodny predaj.
Navyse dodavatel’ medziproduktovych materialov, ktoré nie su plasty, ale farby, natery alebo lepidla, nemusi
dodat’ vyhlasenie o zhode (pokial’ sa to nevyzaduje vo vnutrostatnych pravnych predpisoch, ked’ze na tirovni
EU nie je harmonizovand poziadavka), ale odporaca sa, aby svojmu zdkaznikovi poskytol prislusné
informacie.

Vyhlasenie 0 zhode nemusi byt vzdy fyzicky pripojené k tovaru, ani sa nemusi zasielat’ vzdy, ked’ zakaznik
dostane opakovant objednavku rovnakého tovaru. Mal by byt’ zakaznikovi k dispozicii
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Vv papierovej forme ¢i elektronickej podobe alebo na zaklade dohody so zékaznikom na prevzatie z webovej
lokality’>. Relevantné zmeny pravnych predpisov a/alebo zmena latok alebo zloZenia materialu &i Eistoty
ovplyviiujice vyhlasenie o zhode dodané podla tejto kapitoly si vyzaduju aktualizaciu vyhlasenia o zhode.
Dodavatel’ musi zakaznika informovat’ o takychto aktualizaciach. Zakaznik nema zdkonnt povinnost’ ziadat’
0 aktualizéciu v pripade zmeny pravnych predpisov, povazuje sa to vSak za osvedéeny postup. Odporuca sa
pouzitie rovnakého postupu, pokial’ ide o prislusné informacie pre neplastové medziproduktové materialy.

Ak to kontrolné organy pozaduju, vyhlasenie o zhode by sa im malo bezodkladne poskytnut’ k dispozicii.

V oddiele 4 tohto usmeriovacieho dokumentu sa d’alej vysvetl'uje, ktoré Casti vyhlasenia o zhode stanovené
v prilohe IV knariadeniu o plastoch si relevantné, auvadzaju sa aj podrobné Udaje o obsahu tychto
jednotlivych cCasti v zavislosti od ulohy prevadzkovatel’a podniku.

Dalsie povinnosti, ktoré sa vztahujii na informacie dostupné v dodavatel'skom ret’azci, si stanovené
Vv ¢lanku 15 ramcového nariadenia. Tento usmeriiovaci dokument sa podrobne nevenuje vSetkym uvedenym
aspektom, v prislusnych pripadoch sa v§ak na ne moze odkazovat’.

Podrobné povinnosti jednotlivych uloh prevadzkovatel'ov:

a) .Vyrobca latok“ je vylaceny zrozsahu pdsobnosti nariadenia o spravnych vyrobnych
postupoch, mal by vSak poskytovat' informécie o vhodnosti latok na pouzitie pri styku
s potravinami amal by vydat aposkytnut vyhlasenie o zhode v pripadoch i) az iii)
uvedenych niz$ie, alebo sa odporuca, aby vydal a poskytol prislusné informacie V niZsie
uvedenom pripade iv).

Musia sa rozliSovat’ tieto situacie:

(i) latky povolené a uvedené v prilohe | k nariadeniu o plastoch a pouzivané na vyrobu plastov;

(i) latky oslobodené od povolenia a uvedenia v nariadeni o plastoch, ale pouZivané na vyrobu
plastov, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok 6 ods. 1, 2, 3, ¢lanok 6 ods. 4 pism. b) alebo ¢lanok 6
ods. 5 nariadenia o plastoch;

(ilf)  latky urCené na pouzitie za funkénou bariérou, a teda oslobodené od povolenia a uvedenia
V zozname, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 13 ods. 2 pism. b) alebo ¢lanok 14 ods. 2 nariadenia
o plastoch, a

(iv) latky pouzivané na vyrobu lepidiel, naterov alebo farieb.

Poziadavky na informovanie pre tieto pripady sa vysvetluju v bode 4.2 tohto usmeriiovacieho
dokumentu.

b) .\Vyrobca plastovych medziproduktovych materidlov musi svojmu priamemu zakaznikovi
vzdy vydat a poskytnit vyhlasenie o zhode. Poziadavky na informovanie pre tento pripad sa

vysvetluju v bode 4.3.1 tohto usmeriiovacieho dokumentu.,,vyrobca neplastovych medziproduktovych
materialov*

c) Odporuca sa, aby ,vyrobca neplastovych medziproduktovych materidlov svojmu priamemu
zékaznikovi vzdy vydal a poskytol prislusné informécie. Odporuc¢ané informacie pre tento pripad
sa vysvetl'uju v bode 4.3.2 tohto usmeriiovacieho dokumentu.

2 Dodavatel’ musi svojho zikaznika informovat’ o webovej lokalite, z ktorej si moze prevziat’ dokument.
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d) .Vyrobca koneénych materidlov a predmetov musi svojmu priamemu zékaznikovi vzdy

f)

9)

vydat’ a poskytnut' vyhlasenie o zhode. Poziadavky na informovanie pre tieto pripady sa
vysvetl'uju v bode 4.4 tohto usmerniovacicho dokumentu. Existuje vynimka, ked’ je priamy zakaznik
kone¢nym spotrebitel'om alebo maloobchodnym predajcom, ktory nema int ulohu (pozri bod 3.2
pism. h) tohto usmerniovacieho dokumentu). V tomto pripade by sa osobitna pozornost’ mala venovat’
poziadavkam na oznacovanie uvedenym v ¢lanku 15 ods. 1 pism. b) ramcového nariadenia.

Ked prevadzkovatel podniku nielen vyrdba plastovy materidl prichddzajuci do styku
S potravinami, ale ho aj pouziva vo svojich priestoroch, nie je potrebné vydavat vyhlasenie
0 zhode medzi réznymi priestormi tohto prevadzkovatel'a podniku (pozri priklad vyrobcu
nealkoholickych napojov v raméeku na strane 11). Prevadzkovatel’ podniku vSak musi viest
podporné dokumenty.

~PouzivateP materidlov_a predmetov prichadzajucich do styku s potravinami‘ musi osobitnu
pozornost” venovat' pouceniu spotrebitela prostrednictvom vhodného oznacenia, aby sa
s balenou potravinou zaobchadzalo bezpec¢ne a vhodne. Vztahuje sa to najméd na pripadné
obmedzenia skladovacich podmienok (teplota, doba trvania styku atd’.) a v prislusnych pripadoch na
opatovné zohrievanie.

,,Pouzivatel musi viest’ ,,podporné dokumenty*, ktoré obsahuju informacie o vykonanej praci
na zhode avhodny dbkaz o bezpe€nosti materialu a predmetu prichadzajiceho do styku
s konkrétnou potravinou, pre ktoru sa pouZziva (pozri tiez rimcek na strane 12).

LDistribdtore musi svojmu priamemu zakaznikovi vydat a poskytnut’ vyhlasenie o zhode
a odporuca sa, aby vydal a poskytol prislusné informacie v zavislosti od produktu, ktory
predava (pozri bod 3.2 pism. a), b) ac) tohto usmerfiovaciecho dokumentu). Poziadavky na
informovanie pre tieto pripady sa vysvetluju vbodoch 4.2, 4.3 a4.4 tohto usmernovacieho
dokumentu. Uplatiiuje sa vynimka, ak je zadkaznik maloobchodny predajca, ktory nema int tlohu
(pozri bod 3.2 pism. h) tohto usmernovacieho dokumentu). Ked’ sa uplatiiuje tato vynimka, mala by sa
osobitna pozornost’ venovat’ poziadavkam na oznacCovanie uvedenym v ¢lanku 15 ods. 1 pism. b)
ramcového nariadenia. Pozaduje sa poskytnutie jasnych alahko zrozumitelnych pokynov
0 bezpe¢nom a vhodnom pouzivani produktu. Patri sem aj vyjasnenie pripadnych obmedzeni
pouzivania. Distribator si moze v pripade vyhlasenia o zhode alebo prislusnych informacii vybrat’, ¢i
postipi svojmu zakaznikovi dokument dodavatela (s titulnou stranou urcujicou jeho ulohu
v dodavatel'skom ret’azci), alebo vyda svoj vlastny dokument, v ktorom uvedie prislusné informacie
uvedené v dokumente svojho dodavatel’a.

=Dovozca” latok, medziproduktov a materialov, ktoré este nie si v Sstyku s potravinami,
a ktory predava svoje produkty inym prevadzkovatelom podnikov okrem maloobchodnych
predajcov, musi svojmu priamemu zakaznikovi vzdy vydat’ a poskytnat’ vyhlasenie o zhode
a odporica sa, aby v zavislosti od produktu, ktory dovaza, vydal a poskytol prislusné
informécie.
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,,Dovozca“ materidlov a predmetov, ktoré eSte nie su v styku s potravinami, ktory predava svoje
produkty spotrebitelom alebo maloobchodnym predajcom, ktori nemaju inu ulohu (pozri bod 3.2
pism. g) tohto usmernovaciecho dokumentu), nemusi vydat’ a poskytnit’ vyhlasenie o zhode. V tomto
pripade by sa 0sobitna pozornost’ mala venovat’ poziadavkam na oznacovanie uvedenym v ¢lanku 15
ods. 1 pism. b) rAmcového nariadenia.
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4 Obsah vyhlasenia o zhode a prislu§nych informacii v dodavatePskom ret’azci

4.1 Ciel tejto kapitoly a vSeobecné otazky

Ciel'om tejto kapitoly je uréit, ktoré informacie by sa mali uvadzat’ na vyhlaseni o zhode, aby boli splnené
poziadavky stanovené v nariadeni o plastoch, alebo ktoré informacie sa odportaca uvadzat’ v ramci prislusnych
informécii v pripade neplastovych materialov.

Akakol'vek zmena pravnych predpisov a/alebo latok Ci zloZenia materidlu alebo Cistoty, ktora ovplyviuje
vyhlésenie o zhode dodané podla tejto kapitoly, si vyzaduje aktualizaciu vyhlasenia o zhode a odporuca sa,
aby sa v pripade neplastovych materidlov zohl'adnila v prislu$nych informéaciach.

Totoznost” prevadzkovatela podniku na vyhlaseni o zhode by mal byt oficidlne zaregistrovany nazov
spolocnosti.

Adresa prevadzkovatel'a podniku na vyhlaseni o zhode by mala byt fyzicka adresa spolo¢nosti, moze ju
dopinat’ adresa webovej lokality. Ak je prevadzkovatel’ podniku, ktory vydava vyhlasenie o zhode, ten isty
prevadzkovatel’ podniku, ktory vyraba alebo dovaza, mozno body 1 a 2 vyhl&senia 0 zhode skombinovat’
a vyplnit’ raz, ak to je na dokumente jasné.

Ak jedna spolo¢nost na uzemi EU vykonava viaceré vyrobné operacie na réznych fyzickych miestach,
vyhlasenie 0 zhode méze vydat jedna zodpovedna funkcia pre vsetky vyrobné operacie spolo¢nosti. Aj
Vv tomto pripade mozno skombinovat’ body 1 a 2 vyhlasenia o zhode a vyplnit ich raz.

Cisla uvedené nizsie pre kazdé vyhlasenie o zhode sa vztahuju na aspekty uvedené pod tymi istymi Gislami
v prilohe IV k nariadeniu o plastoch. V pripade prislusnych informacii sa odportaca dodrziavat’ to isté poradie.

4.2 Vyrobcovia, distribatori alebo dovozcovia latok

Prevadzkovatelia podnikov, ktori sU vyrobcovia, distribltori alebo dovozcovia latok, by mali vydat
aposkytnut’ vyhlasenie o zhode, ak su latky uréené na pouzitie v plastovych materialoch
a predmetoch prichadzajacich do styku s potravinami. Prevadzkovatelom podnikov, ktori st
vyrobcovia, distributori alebo dovozcovia latok pouzivanych v lepidlach, tlaciarenskych farbach alebo
nateroch uréenych na pouzitie v plastovych materidloch a predmetoch prichadzajicich do styku
S potravinami, sa odporaca, aby vydali a poskytli prisluSné informacie pre latky, na ktoré sa vzt'ahuje
nariadenie o plastoch.

42.1 Latky navyrobu plastov

V niz8ie uvedenom vyhlaseni o zhode sa zohladiuji informacie, ktoré sa maju poskytovat v pripade
jednotlivych latok. V pripade zmesi latok by sa na vyhlaseni o zhode mali poskytovat’ prislusné informacie
0 kazdej latke zmesi. Ak zmes obsahuje latky obidvoch nizSie uvedenych kategérii A) a B), mali by sa
skombinovat’ prislusné informacie bodov A) a B).

Mali by sa uvadzat’ tieto informacie:
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A) Vyhlésenie o zhode pre latky povolené a uvedené v prilohe I k nariadeniu o plastoch

n

o &

a pouzivané na vyrobu plastov

Totoznost’ a adresa prevadzkovatel’a podniku, ktory vydava vyhlasenie o zhode.
Totoznost’ a adresa prevadzkovatela podniku, ktory vyraba alebo dovaza latku.
Totoznost’ latky: mala by sa poskytnut’ aspon jedna z tychto informacii: obchodny nazov, ¢islo
FCM, referencné Cislo, ¢islo CAS alebo chemicky ndzov latky, ako sa uvadza v tabul’ke 1
prilohy | k nariadeniu o plastoch (dalej len ,,zoznam Unie*). V pripade prisad s dvojitym
pouZitim by sa malo uviest’ bud’ ¢islo E pridavnych latok v potravinach alebo ¢islo arom FL.
V pripade latok, na ktoré sa vztahuju obmedzenia uvedené v prilohe | k nariadeniu o plastoch, alebo
ked’ sa prevadzkovatel’ v d’alSej faze informuje, ze d’alSie Specifikacie pouzitia musia urcit’
prevadzkovatelia v d’al$ej faze, malo by sa uviest’ aspon ¢islo FCM a nepovinne aj ¢islo CAS,
referenéné ¢islo alebo chemicky nazov uvedeny v zozname Unie.
Datum vyhlasenia.
5.
a. Potvrdenie, Ze latka je povolena na zaklade nariadenia o plastoch spolo¢ne s jej pouZitim
v polyméri (uvedené v 5. a 6. stipci zoznamu Unie: monomér a/alebo prisada a/alebo pomocna
latka pri vyrobe polymérov), ako aj relevantné informacie v 10. stipci zoznamu Unie.
b. Potvrdenie, ze latka ma technicku kvalitu a istotu vhodnu na zamyslané a predvidatel'né pouzitie
a ze necCistoty sa posudili v sulade s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch alebo Ze pouZzivatel'ovi
v d’alSej faze sa poskytli informacie, ktoré si vhodné na posudenie vhodnosti latky na zamyslany
ucel.

L |

Relevantné obmedzenia uvedené v prilohach I a Il k nariadeniu o plastoch, ako napriklad

SML, SML(T), QM alebo potvrdenie, Ze sa neuplatiuje Ziadne obmedzenie.

b. Potvrdenie, Ze s splnené $pecifikdcie tykajiice sa zloZenia alebo Cistoty uvedené v 10. stipci
zoznamu Unie alebo Ze sa neuplatiiuju Ziadne $pecifikacie.

V pripade prisad s dvojitym pouzitim, ak je to vhodné, potvrdenie, Ze latka spifia kritéri4 &istoty

pre pridavné latky v potravinach.

Specifikécia pouZivania pre koneény predmet uvedena v 10. stipci zoznamu Unie. Udaj o tom,

&i je potrebné dodrzat™® nejakt d’alsiu $pecifikdciu poufivania, alebo Udaj 0 tom, Ze pouZivatel

v d’alSej faze musi v pripade potreby urcit’ d’alSie Specifikacie pouzivania.

B3V stadiu latok zvy&ajne nemozno urit $pecifikicie pouzivania mimo $pecifikacii pouzivania uvedenych v nariadeni

o plastoch, a preto st primarnou povinnost'ou v neskorsich §tadiach vyroby. Zakaznik a dodavatel’ sa v§ak mozu
dohodnut’ na d’al§ich $pecifikaciach pouZivania, ktoré by mali byt’ sucast'ou vyhldsenia o zhode v tomto §tadiu.
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i.  Specifikacie pouZivania tykajtce sa typu alebo typov potravin.
ii.  Specifikacia ¢asu a teploty oetrovania a skladovania s potravinami.
iii.  Akékol'vek d’alie obmedzenia pouZzivania.
9. Irelevantné, zahrnuté v bode C).

B) Vyhlésenie o zhode pre litky, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok 6 ods. 1, 2, 3, ¢lanok 6 ods. 4 pism. b)
a €lanok 6 ods. 5 nariadenia o plastoch a ktoré nie sU v zozname Unie, ale pouZivaju sa na
vyrobu plastov

1. Totoznost a adresa prevadzkovatel’a podniku, ktory vydava vyhlasenie o zhode.
Totoznost’ a adresa prevadzkovatel'a podniku, ktory vyraba alebo dovaza latku.
3. Totoznost latky: mala by sa poskytnut’ aspoi jedna z tychto informacii:
obchodny nazov, ¢islo FCM, referen¢né Eislo, ¢islo CAS alebo chemicky nazov latky.
V pripade latok, na ktoré sa vztahuji obmedzenia zahrnuté v zozname Unie alebo na zaklade
vnitroitatnych pravnych predpisov** alebo, ked’ sa prevadzkovatel’ v d’alsej faze informuje, e
prevadzkovatelia v d’al$ej faze musia urcit’ d’alsie Specifikacie pouzivania, by sa mali uviest’
minimalne tieto informacie:
¢islo CAS, ¢islo FCM, referencné Cislo alebo chemicky nazov.
V pripade prisad s dvojitym pouZitim by sa malo uviest’ aj ¢islo E pridavnych latok v potravinach
alebo ¢islo FL arom.
Datum vyhlasenia.
5. 5.
a.  Jedno z tychto troch:
i. Pre latky, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok 6 ods. 3 nariadenia o plastoch:
potvrdenie, Ze na latku a jej pouzitie (uvedené v 5. a 6. stipci zoznamu Unie): monomér a/alebo
prisada a/alebo pomocna latka pri vyrobe polymérov spolo¢ne s prislusnymi informaciami
v 10. stipci zoznamu Unie™) sa vzt'ahuje povolenie v nariadeni o plastoch (aj ked’ nie je
vyslovene uvedena v zozname Unie).
Okrem toho by sa mala uviest’ totoznost’ ¢isla FCM, pod ktorym sa uplatiiuje.
Najma pre polymérne prisady, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 6 ods. 3 pism. ¢), a predpolyméry,
na ktoré sa vztahuje ¢lanok 6 ods. 3 pism. d), sa musi poskytniit’ potvrdenie, Ze vSetky
monoméry na vyrobu latok su uvedené v zozname Unie, a mali by sa zverejnit’ &isla FCM
povolenych monomérov, na ktoré sa vzt'ahuje obmedzenie.
ii.  Pre latky, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 6 ods. 1, 2, ¢lanok 6 ods. 4 pism. b) alebo ¢lanok 6 ods. 5
nariadenia o plastoch:
malo by sa poskytntt’ potvrdenie, Ze latka je spoloéne s jej pouZivanim povolena na zaklade
vnutro$tatnych pravnych predpisov. Mali by sa uviest’ vnuatrostatne pravne predpisy. Alebo
pripadne:
iii. Pre latky, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 6 ods. 1, 2, ¢lanok 6 ods. 4 pism. b) alebo ¢lanok 6 ods. 5
nariadenia o plastoch:
malo by sa poskytnuat’ potvrdenie, Ze pri latke sa posudili rizika v stlade s ¢lankom 19
nariadenia o plastoch, alebo by prevadzkovatel’ v d’alsej faze mal na zédklade podmienok
pouzivania poskytnat’ prislusné informacie na podporenie postdenia rizika na zaklade ¢lanku
19 nariadenia o plastoch.
b.  Potvrdenie, ze latka ma technicku kvalitu a Cistotu vhodnu na uréené a predvidatel'né pouzitie
a ze necistoty sa posudili

N

e

1\ prislusnych pripadoch vnutro§tatne pravne predpisy v &lenskych $tatoch EU alebo v krajinach EHP.
15 pozri rameek o prikladoch Specifikacii pouzivania latky na tejto strane.
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v stlade s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch alebo sa prevadzkovatel'ovi v d’alSom $tadiu
poskytnu informacie, ktoré budu primerané na posudenie vhodnosti na zamysl'any uéel ako
monomér alebo in4 vychodiskova latka, prisada ¢i pomocna latka pri vyrobe polymérov.

Prislusné obmedzenia uvedené v prilohach I a Il k nariadeniu o plastoch, ako napriklad
SML, SML(T), QM™ (relevantné pre latky uvedené v bode 3.3 pism. a) bode i) tohto
usmeriiovacieho dokumentu: uvedené v zozname Unie), alebo uvedené vo
vnutroStatnych pravnych predpisoch (v tomto pripade uved’te odkaz na pravne
predpisy), alebo potvrdenie, Ze sa neuplatituju ziadne obmedzenia.

b.  Potvrdenie, e $pecifikicie tikajiice sa zloZenia alebo Cistoty *" uvedené v 10. stipci
zoznamu Unie (relevantné pre latky uvedené v bode 3.3 pism. a) bode i) tohto
usmeriiovacieho dokumentu), alebo uvedené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch (v
tomto pripade uved'te odkaz na pravne predpisy) su splnené, alebo ze sa neuplatiuji
ziadne Specifikacie.

7.V pripade prisad s dvojitym pouzitim, aK je to vhodné, potvrdenie, Ze latka spliiia kritéria &istoty
pre pridavné latky v potravinach.

8. Specifikdcia pousivania™ tykajlica sa kone¢ného predmetu alebo udaj o tom, Ze sa musi
dodrziavat’ ina Specifikacia, alebo udaj 0 tom, Ze pouzivatel' v d’alSom $tadiu musi v pripade
potreby stanovit’ d’alSie Specifikacie pouzivania.

a.  Specifikacie pouzivania, pokial’ ide o typ alebo typy potravin®®, uvedené v 10. stipci
zoznamu Unie.

b. gpeciﬁkéc'ia Zasu a teploty oSetrovania a skladovania pri styku s potravinami v 10. stipci
zoznamu Unie.

C. Akeékol'vek d’alSie obmedzenia pouzivania.

9. Irelevantné.

C) Vyhlésenie o zhode pre litky, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 13 ods. 2 pism. b)® alebo ¢lanok 14
0ds. 2 nariadenia o plastoch a ktoré st uréené na pouZitie za funkénou bariérou, teda si
oslobodené od povolenia a zaradenia na zoznam Unie

Totoznost’ a adresa prevadzkovatel’a podniku, ktory vydava vyhlasenie o zhode.

Totoznost’ a adresa prevadzkovatel'a podniku, ktory vyraba alebo dovaza latku.

Totoznost’ latky: chemicky nazov latky alebo Cislo CAS.

Datum vyhlasenia.

S.

a. Potvrdenie, ze latka nespir“la kritéria na klasifikaciu ako ,,mutagénna®, ,,karcinogénna“ alebo
,»reprodukéne toxicka™ v sulade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.5, 3.6 a 3.7 prilohy |
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008% o klasifikacii, oznagovani a baleni latok a zmesi (d’alej len
,hnariadenie CLP*).

akrwbdE

18 pozri rameek o prikladoch obmedzeni QM.

Y Pozri rameek o $pecifikaciach tykajtcich sa istoty alebo zloZenia.

18 Pozri rameek o prikladoch $pecifikacie pouzivania materialov.

9 Pozri raméek o prikladoch typov potravin.

0 Na latky uvedené v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) nariadenia o plastoch sa vztahuje vyssie uvedeny bod A).

2! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznatovani a baleni
latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES)
¢.1907/2006, U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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4.2.2

b.  Potvrdenie, Ze latka nemé nanoStruktiru v zmysle odpori¢ania Komisie z 18. oktobra 2011
0 vymedzeni pojmu nanomaterial (2011/696/EU)* (d’alej len ,,odporaiéanie o nanomateriali*).

Neuplatiiuje sa.

Neuplatiiuje sa.

Neuplatiiuje sa.

Informacia, ze latka sa smie pouzit’ len za funkénou bariérou a Ze migracia latok do potravin
alebo potravinového simulatora nesmie byt’ zistiteI'na pri detekénom limite 0,01 mg/kg.

Latky na vyrobu neplastovych medziproduktov: lepidiel, naterov alebo tladiarenskych
farieb

Odporuéanie pre prislu§né informécie pre latky uvedené v prilohach | alebo Il k nariadeniu

o plastoch so SML alebo SML(T), ktoré sa pouZivaju na vyrobu lepidiel, naterov alebo

tlac¢iarenskvch farieb

Pre latky pouzivané na vyrobu medziproduktovych materialov, ktoré nie st plasty, sa neuplatiiuju pravne
poziadavky vyhlasenia o zhode pre plasty na Grovni EU.

Odporuca sa vsak vydanie a poskytnutie prislusnych informacii, ktoré pokryvaju latky uvedené
v prilohach I alebo Il k nariadeniu o plastoch so SML alebo SML(T) a latky tychto kategdrii:

- soli povolenych kyselin, fenolov alebo alkoholov podl'a ¢lanku 6 ods. 3 pism. a) nariadenia
o plastoch,

- zmesi podla ¢lanku 6 ods. 3 pism. b) nariadenia o plastoch,

- prisady pri polymerizacii podl'a ¢lanku 6 ods. 3 pism. c¢) nariadenia o plastoch,

- vychodiskové latky pri polymerizacii podla ¢lanku 6 ods. 3 pism. d) nariadenia o plastoch,

ak st v prilohach I alebo Il k nariadeniu o plastoch uvedené obmedzenia pre spojené latky.

Tieto informacie sa povazuju za adekvatne na informovanie o latkach s obmedzeniami v kone¢nom
plastovom materiali alebo predmete:

1.

o

Totoznost’ a adresa prevadzkovatela podniku zodpovedného za vydanie prislusnych

informaécii.

Irelevantné.

Totoznost’ latky: malo by sa poskytnut’ ¢islo CAS, ¢islo FCM, referencné ¢islo alebo chemicky nazov.
V pripade prisad s dvojitym _pouzitim® by sa malo uviest ¢&islo E pridavnych latok
V potravinach alebo Cislo FL arom. V pripade latok, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 6 ods. 3
nariadenia o plastoch, by sa mala uviest’ totoznost’ latky, pre ktort je ur¢ené obmedzenie.

Détum dokumentu.

Potvrdenie, Ze latka je povolena podl'a nariadenia o plastoch.

Relevantné obmedzenia, ako sa uvadzaju v prilohach 1 a Il k nariadeniu o plastoch, ako
napriklad SML, SML(T) a QM*.

2 Odporucanie Komisie z 18. oktdbra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial (2011/696/EU), U. v. EU L 275,
20.10.2011, s. 38.

2 pozri raméek o prisadach s dvojitym pouzitim.

24 pozri raméek o prikladoch obmedzeni QM.
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4.3

Neuplatiiuje sa.

Informacie na podporenie posudzovania rizik podl'a ¢lanku 19 nariadenia o plastoch, ktoré maju
vykonavat’ pouzivatelia v d’alSich Stadiach na zaklade podmienok pouzivania.

V prislusnych pripadoch tdaj o type alebo typoch potravin® alebo $pecifikdcia éasu a teploty
oSetrovania a skladovania s potravinami®®.

Irelevantné.

Vyrobcovia, distribatori alebo dovozcovia medziproduktovych materialov

4.3.1 Vyrobcovia, distribttori alebo dovozcovia plastovych medziproduktovych materialov

Vyhlasenie 0 zhode pre plastovy medziproduktovy material vratane plastovych vrstiev, ktoré sa

maju pouzit’ v hybridnych viacvrstvovych materidloch, ale este nie su ich sucastou

1.
2.

s ow

Totoznost a adresa prevadzkovatel'a podniku, ktory vydava vyhlasenie o zhode.

Totoznost’ a adresa prevadzkovatel'a podniku, ktory vyraba alebo dovaza plastové

medziproduktové materialy.

Totoznost’ plastového medziproduktového materialu (obchodny nazov a typ polyméru®).

Datum vyhlasenia.

Potvrdenie, Ze plastovy medziproduktovy material spifia prisluiné poziadavky nariadenia

0 plastoch a ramcového nariadenia opisané d’alej:

a.  Potvrdenie, Ze medziproduktovy material sa vyrdba len spomocou monomérov, inych
vychodiskovych latok a prisad, ktoré si povolené podl'a nariadenia o plastoch®.

b.  Potvrdenie, ze imyselne pridané latky, ktoré sa nemusia uvadzat' v zozname Unie, st v stlade
s prislusnymi poziadavkami ramcového nariadenia a Ze sa vykonalo posudenie rizik podl'a
¢lanku 19 nariadenia o plastoch. Ak prevadzkovatel’ v d'alSom $tddiu musi vykonat’ d’alSie
kroky postdenia rizik podl'a ¢lanku 19 nariadenia o plastoch, musi sa poskytnut’ totoznost’ latky
(chemicky nazov a &islo CAS) spolo¢ne s prisludnymi informéaciami na posadenie rizik?.

C. Potvrdenie, ze medziprodukty reakcie, produkty rozkladu alebo reakcie su v sulade
S prislusnymi poziadavkami ramcového nariadenia a Ze sa vykonalo posudenie rizik podla
¢lanku 19 nariadenia o plastoch. Ak prevadzkovatel’ v d’alSom $tadiu musi vykonat’ d’alSie
kroky posudenia rizik podla ¢lanku 19 nariadenia o plastoch, musi sa poskytnut’ totoznost’ latky
(chemicky nazov a &islo CAS) spoloéne s prislusnymi informéciami na posudenie rizik™®.

Informécie o latkach s obmedzeniami v prilohach | alebo I1** k nariadeniu o plastoch

a 0 umyselne pridanych latkach, na ktoré sa vzt'ahuji obmedzenia vo vnutrostatnych

pravnych predpisoch®®,

% Pozri raméek o prikladoch typov potravin.

% Pozri raméek o prikladoch $pecifikicie pouZivania materialov.

%7 Pozri raméek o prikladoch typov polymérov.

%8/ pripade plastov uréenych na pouZitie za funk&nou bariérou nie je relevantny bod 5a vyhlasenia o zhode.

% Prislusnou informaciou je mnozstvo pritomnej latky alebo prislusné informacie, ktoré umoziuju postidenie expozicie,
moZu zahffiat’ aj toxikologické informacie o latke.

% prislusnou informaciou je mnozstvo pritomnej latky alebo prislusné informdcie, ktoré umoziiuju posudenie expozicie,
moZu zahffat’ aj toxikologické informacie o latke.

%1 Tieto informécie by sa mali poskytnut’ aj v pripade plastov uréenych na pouzitie v hybridnych viacvrstvovych
materialoch.

%2/ prislusnych pripadoch vnutroititne pravne predpisy v ¢lenskych 3tatoch EU alebo v krajinach EHP.

19/34



V pripade latok, ktoré podliehaji len obmedzeniam vo vnutrostatnych pravnych predpisoch, by
sa malo odkazovat’ na platné vniitrodtatne pravne predpisy™".

Mala by sa uviest’ totoznost’ latok (aspon jeden 0daj z tychto: ¢islo FCM, referenc¢né Cislo, ¢islo
CAS alebo chemicky nazov). Jedine v tychto pripadoch

nie je zverejnenie totoznosti latky na vyhlaseni o zhode povinné, ak sa zdkaznik informuje

o pritomnosti nezverejnenych latok™:

i. Prevadzkovatel’ podniku potvrdi, ze latka nemigruje v zistitelnych koncentraciach, pricom
uvedie detekény limit*, ak sa material pouziva za podmienok pouZivania, ktoré su jasne
$pecifikované na vyhlaseni o zhode v bode 8.

ii. Prevadzkovatel’ podniku potvrdi, ze do danej hriibky vrstvy materialu alebo koncentracie
materialu v zmesi sa nemoze prekrocit’ jedna desatina obmedzenia®’, pokial’ su v bode 8
jasne Specifikované podmienky pouzivania, pre ktoré sa vypocitava alebo testuje zhoda.

iii. Prevadzkovatel’ podniku potvrdi, Ze zvyS8kova koncentracia je taka nizka, Ze nie je
prekro¢ena jedna desatina obmedzenia na zaklade vypoctu najhorse;j situacie alebo
modelovania ¢i dajov o migrécii.

Pododseky i), ii) a iii) mozno spresnit’ na zadklade vhodnej urovne komunikacie medzi

prevadzkovatel'om podniku a zakaznikom, ktora zakaznikovi umozni na zaklade informacii

prijatych o inych materidloch dodanych tym istym dodavatel'om alebo inymi dodavatel'mi
dokézat’, ze SML nemozno prekrocit’ (priklady sa uvadzajua na konci dokumentu).

Obmedzenie latok (SML, SML(T), QM) alebo potvrdenie, ze sa nepouzivaji latky

s obmedzeniami v prilohe | k nariadeniu o plastoch. Tieto informécie st povinné, aj ked’ sa

uplatituje nezverejnenie totoznosti latky uvedené skor v texte v bode 6 pism. b) bodoch i) az

iii).*® Ak ma latka jedine¢ny SML a jej zverejnenie znamena zverejnenie dévernych informacif,
musi sa potvrdit minimalne existencia obmedzenia pre latku®.

V pripade, Ze su pritomné latky uvedené v bode 1 prilohy Il k nariadeniu o plastoch, potvrdenie,

ze tieto latky sa nemo6zu uvolnit’ nad stanoveny limit, alebo poznadmka pre prevadzkovatel'a

v d’alSom §tadiu, aby skontroloval oznacené latky.

V pripade, Ze plastové materialy a predmety by mohli uvolnit’ primarne aromatické aminy

uvedené v bode 2 prilohy I k nariadeniu o plastoch alebo Ze st pritomné latky, ktoré by mohli

vytvorit’ primarne aromatické aminy uvedené v bode 2 prilohy Il k nariadeniu o plastoch,
potvrdenie, Ze primarne aromatické aminy sa nemézu uvolnit nad detekény limit. Pripadne sa
prevadzkovatel’ v d’alsom $tadiu informuje o tom, ktoré primarne aromatické aminy sa musia
skontrolovat’.

%3 Musia sa overit vnatrostatne pravne predpisy. V pripade plastov v hybridnych viacvrstvovych materialoch sa
vnutro§tatne pravne predpisy musia overit’ na poziadavky platné pre hybridné viacvrstvové materialy.

%% |de o farbiva, pomocné latky pri vyrobe polymérov, latky na dodasnom zozname.

% Nezverejnenie totoznosti latky na vyhlaseni o zhode by so zretelom na transparentna komunikaciu v dod4vatel'skom
retazci malo byt vynimo¢né a na zverejneni jej totoznosti by sa mali dohodnut’ prevadzkovatelia podnikov.

% Detekéné limity moZu byt experimentélna hodnota alebo prah pouZivané z modelovania alebo vypo&tu v najhoriej
situdcii. Detekény limit analytickej metody musi byt’ nizsi ako platné obmedzenie danej latky.

¥ Vychadza z predpokladu, 7e v materiali moZno skombinovat’ az desat’ vrstiev obsahujtcich rovnak latku.

% Aj v pripadoch, ked’ sa nezverejiiuje totoznost’ latky, musi sa uviest obmedzenie latky, napr. uvedenim ,,pritomna je
nezverejnend latka s migraénym limitom 0,05 mg/kg*.

%9 Nezverejnenie totoznosti latky na vyhlaseni o zhode by so zretelom na transparentnii komunikaciu v dodavatel'skom
retazci malo byt vynimo¢né a na zverejneni jej totoznosti by sa mali dohodnut’ prevadzkovatelia podnikov.
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7.

9.

f.  V pripade, Ze prevadzkovatel v d'alSom $tadiu musi vykonat’ d’alSie kroky prace na
zhode, musi sa uviest’ totoznost’ latky (chemicky nazov a ¢islo CAS) spolocne
S prisluSnymi informaciami.
Informacie 0 prisadach s dvojitym pouZitim.
Totoznost latky (nazov latky a ¢islo E alebo ¢islo FL), ako sa uvadza v eurdpskych pravnych
predpisoch o pridavnych latkach alebo arémach (nariadenie (ES) &. 1333/2008* o pridavnych latkach
vV potravinach alebo nariadenie (ES) &. 1334/2008* 0 arémach).

InformAcie tykajtice sa kone¢ného pouzitia materialu alebo predmetu.
Je potrebné identifikovat’ najmé vSetky obmedzenia vztahujice sa na podmienky pouZivania,
najma obmedzenia, ktoré Vyplyvaju z obmedzeni a/alebo $pecifikacii pouzitych latok
uvedenych v 10. stipci zoznamu Unie.
a.  Specifikacie pouzivania, pokial’ ide o typ alebo typy potravin uvedené v 10. stipci
zoznamu Unie.
b.  Specifikicia ¢asu a teploty oSetrovania a skladovania s potravinami.
c.  Pomer povrchovej plochy prichadzajucej do styku s potravinami a objemu.
Pre plasty, ktoré sa majii pouzit’ za funkénou bariérou.
a. Poznamka, ze material sa smie pouzit’ len za funkénou bariérou.
b.  Potvrdenie, Ze neuvedené pritomné prisady a monoméry
i nesplnaju kritérid na klasifikaciu ako ,,mutagénne®, , karcinogénne* alebo ,,reprodukcne
toxické* v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.5, 3.6 a 3.7 prilohy |
k nariadeniu CLP;
ii.  nemaju nanoStruktiru v zmysle odportac¢ania o nanomateridli.
c.  Udaj o vhodnych materialoch a podmienkach, v akych material pdsobi ako funk&na bariéra pre
predmetnd latku.
Ak tento udaj nie je mozné poskytnat, musi sa uviest’ totoznost’ latok (chemicky nazov alebo
¢islo CAS), aby prevadzkovatel’ v d’alSom Stadiu mohol urcit’ funkénu bariéru a overit, Ze
migracia nie je zistite'na.

4.3.2 \Vyrobcovia, distribttori alebo dovozcovia neplastovych medziproduktovych materidlov

Odporucanie tykajuce sa prisluSnvch informacii pre neplastovy medziproduktovy materiél

(farbiva, lepidla, natery)

1.

abkrown

Totoznost’ a adresa prevadzkovatel'a podniku zodpovedného za vydanie prislusnych

informacii.

Irelevantné.

Totoznost’ neplastového medziproduktového materialu.

Datum dokumentu.

Potvrdenie, Ze medziproduktovy material spiiia relevantné poziadavky ramcového nariadenia®
a ktoré umozni stilad kone¢ného plastového materialu alebo predmetu s rAmcovym

“% Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach

v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

*! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o arémach a uritych zlozkach
potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie v potravinich a 0 zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS) ¢. 1601/91,
nariadeni (ES) ¢. 2232/96 a (ES) & 110/2008 a smernice 2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34).

“2 Prisluiné poziadavky ramcového nariadenia s spravne vyrobné postupy a vysledovatelnost.
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nariadenim, ked’ sa pouziva podla spravnych vyrobnych postupov a v sulade s informéciami
odovzdanymi dodavatelom medziproduktového materialu.*®
6. Informacie o latkach s obmedzeniami v prilohach I alebo 11 k nariadeniu o plastoch

a 0 umyselne pridanych latkach, na ktoré sa vztahuji obmedzenia vo vnutrostatnych

pravnych predpisoch®.

a. Odkaz na uplatnitel'né vnutrostatne pravne predpisy pre latky, na ktoré sa vztahuji obmedzenia
len vo vnutrostatnych pravnych predpisoch.

b. Mala by sa uviest totoznost’ latok (aspon jeden udaj z tychto: ¢islo FCM, referen¢né Eislo, ¢islo
CAS alebo chemicky nazov). V tychto pripadoch, ked’ sa nezverejiiuje totoznost’ latky

v prislusnych informaciach, sa odporuca, aby sa zdkaznik informoval aspon o pritomnosti

nezverejnenych latok™:

i. Prevadzkovatel’ podniku potvrdi, Ze latka nemigruje v zistitel'nych koncentraciach, ak sa
mategél pouziva v jasne Specifikovanych podmienkach pouZzivania, pricom uvedie detekény
limit™.

ii. Prevadzkovatel’ podniku potvrdi, Ze obmedzenie nemozno prekrocit’, pokial’ s jasne
$pecifikované podmienky pouzivania, pre ktoré je potvrdena zhoda.

c. Obmedzenie latok (SML, SML(T), QM). Tieto informacie sa odportcaju, aj ked’ sa uplatiiuje
vysSie uvedené nezverejnenie totoznosti latok v bode 6 pism. b) bodoch i) a ii). Ak ma latka
jedine¢ny SML a jej zverejnenie znamend zverejnenie dovernych informacii, odportca sa, aby sa
aspon potvrdila existencia obmedzenia latky.

d. V pripade, ze su pritomné latky uvedené v bode 1 prilohy Il k nariadeniu o plastoch, potvrdenie,
Ze tieto latky sa nem6zu uvolnit’ nad stanoveny limit, alebo poznamka pre prevadzkovatel'a
v d’alSom §tadiu, aby skontroloval oznacené latky.

e. V pripade, ze plastové materialy a predmety by mohli uvol'nit’ primarne aromatické aminy
uvedené v bode 2 prilohy Il k nariadeniu o plastoch alebo Ze st pritomné latky, ktoré by mohli
vytvorit’ primarne aromatické aminy uvedené v bode 2 prilohy Il k nariadeniu o plastoch,
potvrdenie, Ze primarne aromatické aminy sa nemo6zu uvolnit’ nad detekény limit. Pripadne sa
prevadzkovatel’ v d’alSom $tadiu informuje o tom, ktoré primarne aromatické aminy sa musia
skontrolovat’.

f) 'V pripade, Ze prevadzkovatel’ v d’alSom $tadiu musi vykonat’ d’alSie kroky préace na zhode,
musi sa uviest’ totoznost’ latky (chemicky ndzov a ¢islo CAS) spolocne s prisluSnymi
informaciami.

7. Informécie 0 prisadach s dvoejitym pouZitim pritomnych v neplastovom medziproduktovom
materiali: Totoznost’ latky, ako sa uvadza v eurépskych pravnych predpisoch o pridavnych latkach

“3 Ak sa neplastovy medziproduktovy material uvadza na trh v ¢lenskom State, kde sa nafi vztahuji vnutro§tatne pravne
predpisy (EU a krajiny EHP), odportiéa sa v prislusnych pripadoch uviest’ odkaz na uplatnitelné vnutrostatne pravne
predpisy a potvrdenie sUladu s prislu§nymi vnutro§tatnymi pravnymi predpismi vratane informacii o obmedzeniach
alebo Specifikaciach.

* Odporica sa kontrola vnutrostatnych pravnych predpisov v pripade vyrobcov v &lenskom 3tate a dovozcov z tretich
krajin.

*® Nezverejnenie totoznosti latky v prislusnych informéciach by so zretelom na transparentni komunikaciu
v dodavatel'skom ret’azci malo byt vynimo¢né a odportca sa, aby sa na zverejneni jej totoznosti dohodli
prevadzkovatelia podnikov.

“® Detekéné limity mozu byt experimentalna hodnota alebo prah pouzivané z modelovania alebo vypo&tu v najhorse]
situécii.
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alebo aromach (nariadenie (ES) ¢. 1333/2008 alebo nariadenie (ES) ¢. 1334/2008) (nazov latky a ¢islo
E alebo ¢islo FL).

8. Informécie na podporenie posudzovania rizik podla ¢lanku 19 nariadenia o plastoch, ktoré
maju vykonavat’ pouzivatelia v d’alSich Stddiach na zéklade podmienok pouZzivania.
V prislusnych pripadoch Udaj o type alebo typoch potravin alebo $pecifikacia ¢asu a teploty
oSetrovania a skladovania s potravinami alebo daj o potrebe funkénej bariéry.

9. Neuplatiiuje sa.

4.4 Vyrobcovia, distribtori alebo dovozcovia ** koneénych materialov a predmetov

Kone¢né materialy a predmety, na ktoré sa vztahuje tento oddiel, st plastové materialy a predmety
vymedzené v rozsahu pdsobnosti ¢lanku 2 ods. 1 nariadenia o plastoch. V oddiele 4.4 pism. A) tohto
usmerfiovacieho dokumentu sa vysvetluju poziadavky na vyhlasenie o zhode pre plastové materialy
a predmety uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a), b), ¢) a d) nariadenia o plastoch. V' oddiele 4.4 pism. B)
tohto usmerfiovacieho dokumentu sa vysvetl'uju poziadavky na vyhlasenie o zhode pre plastové
vrstvy v hotovom hybridnom viacvrstvovom materiali alebo predmete uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism.
e) nariadenia o plastoch. Nemusi sa vydat’ vyhlasenie o zhode pre cely hybridny viacvrstvovy material
alebo predmet.*®

A) Informaicie, ktoré sa musia poskytnut’ pre plastovy koneény material alebo predmet

1. Totoznost a adresa prevadzkovatela podniku, ktory vydava vyhlasenie o zhode.
2. Totoznost a adresa prevadzkovatela podniku, ktory vyrdba alebo dovaza plastovy material
alebo predmet.
3. Totoznost plastového materialu alebo predmetu (obchodny nazov a typy materialov®).
4. Détum vyhlasenia.
5. Potvrdenie, e plastovy material alebo predmet spiiia prisluiné poziadavky ramcového
nariadenia a nariadenia o plastoch takto:
a. Potvrdenie, ze plasty, ktoré od potravin neoddel'uje funk¢na bariéra, sa vyrabaju len
s monomérmi, inymi vychodiskovymi latkami a prisadami, ktoré st povolené podl'a
nariadenia o plastoch.
b. Potvrdenie, ze latky imyselne pridané do plastov, ktoré sa nemusia uvadzat’ v zozname
Unie®, st v stlade s prislusnymi poziadavkami ramcového nariadenia a Ze sa vykonalo
posudenie rizik podla ¢lanku 19 nariadenia o plastoch. Ak sa v skorsich stadiach nevykonalo
posudenie rizik podla ¢lanku 19 nariadenia o plastoch, musi sa uviest’ totoznost’ latky
(chemicky nazov a &islo CAS) spoloéne s prislusnymi informéaciami®* na postdenie rizik.
c. Potvrdenie, ze medziprodukty reakcie, produkty rozkladu alebo reakcie v plastoch st v stlade
S prisluSnymi poziadavkami rdmcového nariadenia a Ze sa vykonalo posudenie rizik podla
¢lanku 19 nariadenia o plastoch. Ak sa v skorsich Stadiach nevykonalo postdenie rizik podl'a

" Pozri oddiel 3.3 pism. f) a g) tohto usmeriovacieho dokumentu na vyjasnenie pripadov, v ktorych ma distributor alebo
dovozca povinnost’ vydat’ vyhlasenie o zhode.

*8 Je potrebné overit’ vnutrodtatne pravne predpisy na vnitro§tatne poziadavky tykajiice sa vydavania vyhlasenia o zhode

pre hybridné viacvrstvové materialy a predmety.

*\/ pripade plastov to je typ polyméru; d’alej by sa mala uviest’ pritomnost’ lepidiel, naterov alebo farieb.

%0 |_atky uvedené v &lanku 6 ods. 1, 2, 4, 5, v &lanku 13 ods. 2 pism. b) a v &lanku 14 ods. 2 nariadenia o plastoch.

5! Prislusné informécie st mnozstvo pritomne;j latky alebo prislusné informacie, ktoré umozituju posudenie expozicie,
moZu zahfhat aj toxikologické informécie o latke.
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¢lanku 19 nariadenia o plastoch, musi sa uviest totoznost’ latky (chemicky nazov a Cislo
CAS) spoloéne s prislusnymi informaciami®* na postdenie rizik.

Potvrdenie, Ze latka prichadzajica do styku s potravinami spiiia celkovy migraény limit
(OML). Mozno doplnit’ informacie o podmienkach skusky pouzitych v tomto posudeni
a/alebo ¢islo skusky OM (celkova migracia) podl'a tabul’ky 3 prilohy v k nariadeniu

0 plastoch vratane pouzitych simulatorov.

Potvrdenie, ze latka prichadzajuca do styku s potravinami, ktora zatial’ nie je v styku

s potravinami a je uréena na priame pouzitie spotrebitel'mi, spifia organoleptické poziadavky.

6. Informacie o latkach s obmedzeniami v prilohach I alebo Il k nariadeniu o plastoch a o imyselne
pridanych latkach, na ktoré sa vzt'ahuji obmedzenia vo vnitrostatnych pravnych predpisoch®.

a.

V pripade, Ze sa uplatiuji len vnutro$tatne pravne predpisy, by sa mal uviest’ odkaz na
vnutro$tatne pravne predpisy5

Totoznost’ latok pouzitych v plastoch (aspon jeden daj z tychto: ¢islo FCM, referencné Cislo,
¢islo CAS alebo chemicky nazov). Zverejnenie totoznosti latky na vyhlaseni o zhode nie je
povinné>, ak sa zakaznik informuje o pritomnosti nezverejnenych latok a prevéadzkovatel
podniku potvrdil, ze latka nemigruje nad migracny limit, ak sa material pouziva za
podmienok pouzivania $pecifikovanych v bode 8.

Obmedzenie latok v plastoch (SML, SML(T) alebo QM]*® alebo potvrdenie, Ze sa
nepouzivaju latky s obmedzeniami v prilohe | k nariadeniu o plastoch.

V pripade, Ze su pritomné latky uvedené v bode 1 prilohy Il k nariadeniu o plastoch,
potvrdenie, Ze tieto latky sa nemozu uvol'nit’ nad stanoveny limit, alebo poznamka pre
prevadzkovatel'a v d’alSom $tadiu, aby skontroloval oznacené latky.

V pripade, Ze plastové materialy a predmety by mohli uvolnit’ primarne aromatické aminy
uvedené v bode 2 prilohy Il k nariadeniu o plastoch alebo Ze su pritomné latky, ktoré by
mohli vytvorit’ primarne aromatické aminy uvedené v bode 2 prilohy 1 k nariadeniu

0 plastoch, potvrdenie, Ze primarne aromatické aminy sa nemoézu uvolnit’ nad detekény limit.
Pripadne sa prevadzkovatel’ v d’alsom §tadiu informuje o tom, ktoré priméarne aromatické
aminy sa musia skontrolovat’.

Potvrdenie, Ze su splnené obmedzenia uvedené v pismenach c), d) a e). Ak pouzivatel
kone¢ného predmetu musi vykonat’ d’alSie kroky posudenia zhody, musi sa uviest’ totoznost’
latky (¢islo FCM, referencné Cislo, ¢islo CAS alebo chemicky nazov) spolocne s prislusnymi
informaciami®’ na postdenie zhody (pozri tieZ raméek o zlozenych predmetoch).

V prislusnych pripadoch potvrdenie, Ze sa posudil sulad latok pouzitych vo farbivach,

v nateroch alebo lepidlach — ktoré st tiez uvedené s obmedzeniami v prilohéch I alebo 11

k nariadeniu o plastoch. Ak pouzivatel’ kone¢ného predmetu musi vykonat’ d’alsie kroky
postdenia zhody, musi sa uviest’ totoznost’ latky (aspon jeden z tychto tdajov: ¢islo FCM,
referencné Cislo, ¢islo CAS alebo chemicky nazov) spolocne s prislusnymi informaciami na
posudenie zhody.

%2 Prislusnou informéaciou je mnoZstvo pritomne;j latky alebo prisluiné informacie, ktoré umozituju posidenie expozicie,

mozu zahfnat aj toxikologické informécie o latke.

>3 \/ prislugnych pripadoch vnutrostatne pravne predpisy v &lenskych $tatoch EU alebo v krajinach EHP.

** Ide o farbiva, pomocné latky pri vyrobe polymérov, latky na doasnom zozname a pomocné latky pouZivané pri
polymerizacii.

**Nezverejnenie totoznosti latky na vyhlaseni o zhode by so zretefom na transparentnti komunikéaciu v dodavatel'skom
retazci malo byt vynimo¢né a na zverejneni jej totoznosti by sa mali dohodnut’ prevadzkovatelia podnikov.

*®Aj v pripadoch, ked’ sa nezverejiiuje totoznost’ latky, musi sa uviest obmedzenie latky, napr. uvedenim ,,pritomna je
nezverejnend latka s migraénym limitom 0,05 mg/kg*.

*"Relevantné informacie si mnoZstvo pritomne;j latky alebo prislusné informécie, ktoré umoZiuju posudenie expozicie,
moZu zahfnat aj toxikologické informécie o latke.
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Informéacie 0 prisadach s dvejitym pouZitim. Totoznost’ latky, ako sa uvadza v eurdpskych pravnych
predpisoch o pridavnych latkach alebo aromach (nariadenie (ES) €. 1333/2008 alebo nariadenie (ES)
&. 1334/2008) (n4zov latky a ¢&islo E alebo &islo FL)®.
Informécie tykajlce sa konecného pouzitia materialu alebo predmetu, najma tykajuce sa
obmedzeni uplatnitelnych na podmienky pouzivania, najma obmedzenia vyplyvajuce z vysledkov
a podmienok skusok dodrzania OML, ako aj obmedzenia a/alebo Specifikacie uvedené v 10.
stipci zoznamu Unie o pouzitych latkach.
a. Specifikacie pouzivania, pokial’ ide o typ alebo typy potravin uvedené v 10. stipci
zoznamu Unie.
b. Specifikacia asu a teploty oSetrovania a skladovania s potravinami.
c. Pomer povrchovej plochy prichédzajtcej do styku s potravinami a objemu alebo
hmotnosti potraviny pouzity na stanovenie zhody.
V pripade kone¢nych materialov a predmetov obsahujucich plastové vrstvy za funkénou
bariérou by vyhlasenie 0 zhode malo obsahovat’:
a. Potvrdenie, Ze pritomné nepovolené prisady a monoméry
i. nesplnaji kritéria na klasifikiciu ako ,,mutagénne*, ,,karcinogénne* alebo
,reprodukéne toxické™ v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.5, 3.6 a 3.7
prilohy I k nariadeniu CLP;
ii. nemaju nano$truktiru v zmysle odporu¢ania o nanomateriali.
b. Potvrdenie, ze v zamys§l'anych podmienkach pouZivania migracia nepovolenych prisad
a monomérov do potravin alebo potravinového simulatora nie je zistiteI'na pri detekénom
limite 0,01 mg/kg.
Ak tento udaj nie je mozné v aktudlnych podmienkach pouZzivania poskytnit’, musi sa uviest’
totoznost’ latok (chemicky nazov a/alebo ¢islo CAS), ako aj vSetky d’alsie informacie
potrebné na to, aby prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku mohol uréit’ funkénu bariéru
a overit,, Ze migracia nie je zistiteI'na.

B) Informacie, ktoré sa musia poskytniat’ pre plastové vrstvy v hotovom hybridnom viacvrstvovom
materiali alebo predmete

1.
2.

hw

Totoznost’ a adresa prevadzkovatel'a podniku, ktory vydava vyhlasenie o zhode.

Totoznost’ a adresa prevadzkovatel'a podniku, ktory vyraba alebo dovaza hybridny
viacvrstvovy material alebo predmet.

Totoznost’ plastového materidlu alebo predmetu (obchodny nézov a typ polyméru).

Datum vyhlasenia.

Potvrdenie, Ze plastova vrstva hybridného viacvrstvového materialu alebo predmetu spina
prislusné poziadavky ramcového nariadenia a nariadenia o plastoch:

a. Potvrdenie, ze plastové vrstvy hybridného viacvrstvového materialu alebo predmetu, ktoré od
potravin neoddel'uje funkéna bariéra, sa vyrabaju len s monomermi, inymi vychodiskovymi
latkami a prisadami, ktoré su povolené podl'a nariadenia o plastoch.

b. Potvrdenie, Ze umyselne pridané latky™ v plastovych vrstvach hybridného viacvrstvového
materidlu alebo predmetu st v stlade s prislusnymi poziadavkami ramcového nariadenia a ze
sa vykonalo postdenie rizik podla ¢lanku 19 nariadenia o plastoch®. Ak pouZivatel
kone¢ného predmetu musi vykonat’ d’al$ie kroky postdenia rizik v sulade s ¢lankom 19
nariadenia o plastoch, musi sa uviest’ totoznost’ latky (chemicky nazov a ¢islo CAS) spolo¢ne
s prislunymi informaciami®* na postdenie rizik.

*®|Informacie o migrujucom mnozstve alebo zvyskovej koncentracii, ktoré sa na Ziadost’ poskytnti zakaznikovi.

*° |de o vietky umyselne pridané latky a tieZ monoméry, iné vychodiskové latky a prisady.

% Ak je v pripade latok uvedenych s obmedzenim v nariadeni o plastoch metéda zvolena na preukéazanie suladu
s ramcovym nariadenim zaloZena na SML, ako keby latka prichadzajtica do styku s potravinami bola plast, tieto
informécie sa moZu uviest’ aj v bode 6 vyhlasenia o zhode.

81 Prislusné informécie st mnozstvo pritomnej latky alebo prisluiné informécie, ktoré umoziuju posudenie expozicie,
moZu zahfhat aj toxikologické informécie o latke.
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c. Potvrdenie, ze medziprodukty reakcie, produkty rozkladu alebo reakcie v plastovych vrstvach
hybridného viacvrstvového materilu alebo predmetu su v stlade s prislusnymi poziadavkami
rdmcového nariadenia a ze sa vykonalo postdenie rizik podla ¢lanku 19 nariadenia
0 plastoch. Ak pouzivatel konecného predmetu musi vykonat’ d’alsie kroky postdenia rizik
v sulade s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch, musi sa uviest’ totoznost’ latky (chemicky nazov
a ¢islo CAS) spolocne s prislusnymi informaciami na postdenie rizik.

V prislusnych pripadoch potvrdenie, Ze hybridny viacvrstvovy material alebo predmet spina
obmedzenie platné pre monomér vinylchloridu (¢islo FCM 127, migracia nezistiteI'na pri
detek¢nom limite 0,01 mg/kg potraviny, zvyskovy obsah 1 mg/kg plastu).

Informacie 0 prisadach s dvojitym pouZitim: Totoznost’ latky, ako sa uvadza v europskych pravnych
predpisoch o pridavnych latkach alebo ardémach (nariadenie (ES) ¢. 1333/2008 alebo nariadenie (ES)
¢. 1334/2008) (nazov latky a ¢islo E alebo ¢islo FL).

Informécie tykajuce sa konecného pouzitia materialu alebo predmetu, najméa akékol'vek
obmedzenia platné pre podmienky pouzivania vVratane obmedzeni a/alebo $pecifikacii
plastovych vrstiev hybridného viacvrstvového materialu alebo predmetu uvedené v 10. stipci
zoznamu Unie.

V pripade kone¢nych materialov a predmetov obsahujucich plastové vrstvy za funkénou
bariérou by vyhlasenie 0 zhode malo obsahovat’:

a. Potvrdenie, Ze pritomné nepovolené prisady a monoméry

i. nespiﬁajﬁ kritéria na klasifikaciu ako ,,mutagénne®, , karcinogénne* alebo
,reprodukéne toxické™ v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.5, 3.6 a 3.7
prilohy I k nariadeniu CLP;

ii. nemaja nano$truktaru v zmysle odporu¢ania o nanomateriali.

b. Potvrdenie, ze v zamys§l'anych podmienkach pouZivania migracia nepovolenych prisad
a monomérov do potravin alebo potravinového simulatora nie je zistite'na pri detekénom
limite 0,01 mg/kg.

Ak tento idaj nie je mozné v aktualnych podmienkach pouZivania poskytnut’, musi sa uviest’
totoznost’ latok (chemicky nazov a/alebo ¢islo CAS), ako aj vSetky d’alSie informacie
potrebné na to, aby prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku mohol urcit’ funk¢ént bariéru

a overit,, Ze migracia nie je zistiteI'na.
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5 Prilohal

5.1 Priklady na objasnenie ODDIELU 4.3.1 BODU 6 usmerriovacieho dokumentu

Priklad 1:

Vyrobca folii vyraba trojvrstvova foliu (PP/PE/PP).

Polypropylénova uroveni (dve vrstvy PP sa vyrabaji z rovnakého PP dodavaného tym istym dodavatel'om)
neobsahuje ziadnu prisadu so SML. Dodavatel' PE nechce zverejnit’ pritomna prisadu so SML s x mg/kg
V preddvanom PE, ale potvrdi, Ze SML nebude na zdklade vypoctu najhorsej situacie prekroceny (migracia vo
vyske 100 %) pre hrabku fdlie 150 um pri danom pomere plochy a objemu. Zakaznik bude moct’ potvrdit’
sulad, pokial’ ide o tento aspekt, ked’Zze hribka vrstvy PE je 150 um alebo menej pri danom alebo niZzSom
pomere plochy a objemu. Ak by zakaznik chcel foliu pouZivat' v hrubke véacésej ako 150 pm, je potrebna
d’al§ia komunikécia s dodavatel'om.

Priklad 2:

Rovnaky ako priklad 1, ale dodavatel’ PP teraz potvrdil, ze pouziva prisadu so SML y mg/kg.

Zéakaznik moze potvrdit’ sulad, ked’Ze ma dokaz, Ze dve prisady so SML, ktoré pouZzivajl jeho dodavatelia, su
odlisné.

Priklad 3:

Rovnaky ako priklad 1, ale tentoraz dodavatel’ PE aj dodavatel’ PP uviedli rovnaky SML x mg/kg pre svoju
prislusnt prisadu. Moze, ale nemusi to byt rovnaka prisada. V takomto pripade musia obidvaja dodavatelia
zverejnit maximalnu troven pritomnej prisady. Pomocou tychto informacii méze zakaznik overit’ sulad
V scenari najhorsej situacie (rovnaka prisada, spocitané obidve trovne). Ak sa vo vypocte prekro¢i SML, je
potrebna d’alsia komunikacia s dodavatel'om na ziskanie podrobnejsich informécii.
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6 Prilohal

6.1 Tabulka 1- Prevadzkovatelia podnikov aich tlohy

Uloha

vyrobca plastov

vyrobca neplastov

distributor

pouzivatel

maloobchodny
predajca a jeho
distribu¢né
strediska

dovozca

Priklady

chemicky priemysel, vyrobcovia plastov,
spracovatelia plastov

chemicky priemysel, vyrobcovia tla¢iarenskych
farieb, lepidiel, naterov

distribu¢né strediska pre chemicke latky,

medziprodukty, konecné predmety okrem
distribu¢nych stredisk v maloobchodnom
predaji potravin

potravinarsky priemysel, zariadenia spolo¢né¢ho
stravovania, reStaurdcie, prevadzkovatelia
potravinarskych podnikov

supermarkety a prevadzkovatelia
potravinarskych podnikov, ktori predavaju
priamo spotrebitel'om (napr. pekarne,
maésiarstva)

dovozcovia chemickych latok,
medziproduktov, obalov, kuchynského riadu
a priborov, pristrojov, balenych potravin
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Cinnost’

vyrabat’ tovar

vyrabat’ tovar

dodavat’ tovar
prevadzkovatel'ovi
podniku

balit’, spracuvat,
skladovat’ potraviny

dodavat’ tovar
spotrebitel’'ovi

uvoltiovat’ tovar z tretich
krajin v EU

Tovar

latka
medziprodukt
predmet

latka
medziprodukt

latka
medziprodukt
predmet

predmet

predmet

latka
medziprodukt
predmet



spotrebitel’ pouzivat’ latku predmet
prichadzajucu do styku
S potravinami
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6.2 Tabulka 2 — Prevadzkovatelia podnikov a ich povinnosti, pokial’ ide o vyhlasenie o zhode, podporné dokumenty a oznacovanie

Uloha

vyrobca
neplastov

vyrobca
plastov

vyrobca

distributor

Tovar

latka

medziproduk
t

latka
medziproduk
t

predmet

latka

medziproduk
t

Prijimanie
informacii

nie
prislusné
informacie

nie
vyhlasenie
0 zhode

vyhlasenie
0 zhode

a prislusné

informacie

vyhlasenie
0 zhode

vyhlasenie
0 zhode

Vedenie
podpornych
dokumentov

ano
ano

ano
ano

ano

ano
ano

Dalsi subjekt

vyrobca

distributor

vyrobca
distributor

pouzivatel
distributor

maloobchodny predajca +
distribu¢né strediska

spotrebitel

vyrobca
distributor

2 ’ Lo ) , : r v 7o ;. % v
82 yyrobea neplastov nemé Ziadnu zakonnt povinnost’ vydat’ prisluiné informacie, odporaca sa to viak.
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Vydavanie
vyhlasenia
0 zhode

prislusné
informécie

prislusné
informacie®

4

ano

7

ano

ano
ano
nie
nie

ano
ano

oznacovanie
¢lanok 15

nie
nie

nie
nie

ano
ano
ano
ano

nie
nie



distributor

Uloha

dovozca

dovozca

pouzivatel

predmet vyhlasenie ano
0 zhode N0
oznacovanie
Tovar Prijimanie Vedenie
informacii  podpornych
dokumentov
latka informacie ano
medziproduk informacie ano
t
predmet informacie + ano
oznacovanie
predmet vyhlasenie ano
0 zhode +
oznac¢ovanie

pouzivatel

maloobchodny predajca +
distribu¢né strediska

Dalsi subjekt

vyrobca
distribator

pouzivatel
distribator

maloobchodny predajca +
distribuc¢né strediska

spotrebitel

.. 63
neuplatiiuje sa

% Materialy a predmety v styku s potravinami, ako napriklad obaly, nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto dokumentu.
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ano
nie

Vydavanie
vyhlasenia
0 zhode

7

ano

7

ano

ano
ano
nie
nie

ano
ano

oznacovanie
¢lanok 15

ano
ano

ano
ano
ano
ano

.. 63 .. 63
neuplatiiuje sa”> neuplatiiuje sa



maloobchodny predmet
predajca a jeho

distribu¢né

strediska

spotrebitel

oznacovanie

oznacovanie

ano

maloobchodny predajca
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spotrebitel’

nie
nie

ano
ano



7 Pouzité skratky

Skratka Skrdteny vyraz
CAS Chemical Abstracts Service (Sluzba pre chemické abstrakty)
CLP Klasifikacia, oznacovanie a balenie chemickych latok a zmesi

vyhldsenie o zhode
ES

EHP
Cislo E
EPS

EU
EVOH
FCM
Cislo FL
SVP
HDPE
LDPE
LLDPE
MMML
U.v.EU
oML
PA
PAA
PET

PP

PS

PVC
am
SML
SML(T)

vyhldsenie o zhode

Eurdpske spolocenstvo

Eurdpsky hospodarsky priestor

Kod pre pridavné latky v potravinach pouzivané v Eurépe
Expandovany polystyrén

Eurdpska unia

Kopolyméry etylvinylalkoholu

Materidl prichddzajuci do styku s potravinami
Cislo arémy

Spravne vyrobné postupy

Polyetylén s vysokou hustotou

Polyetylén s nizkou hustotou

Polyetylén s linedrnym retazcom a nizkou hustotou
Hybridny viacvrstvovy material alebo predmet
Uradny vestnik Eurépskej Unie

Celkovy migracny limit

Polyamid

Primarny aromaticky amin
Polyetyléntereftalat

Polypropylén

Polystyrén

Polyvinylchlorid

Rezidudlne zvysky

Specificky migraény limit

Celkovy Specificky migracny limit
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8 Hypertextové prepojenia na pravne predpisy, na ktoré sa odkazuje

Pravny predpis, na ktory sa Skrateny nazov Hypertextovy odkaz

odkazuje

Nariadenie (ES) €. 1935/2004 ramcové nariadenie http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:SK:PDF
Nariadenie (EU) €. 10/2011 nariadenie o plastoch http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:SK:PDF
Nariadenie (ES) €. 2023/2006 nariadenie o SVP http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2006:384:0075:0078:SK:PDF

Nariadenie (ES) ¢. 1333/2008

Nariadenie (ES) €. 1334/2008
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Odporucanie 2011/696/EU
Nariadenie (ES) €. 882/2004

nariadenie o pridavnych latkach  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1L:2008:354:0016:0033:SK:PDF
v potravinach

nariadenie o arémach http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:SK:PDF
nariadenie CLP http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:sk:PDF
odporucanie o nanomateriali http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:SK:PDF
nariadenie o Uradnych http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:SK:PDF
kontrolach
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