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REGULATION (EC) No 1935[2004 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 27 October 2004

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

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

Clanek 1

2. Toto nafizeni se vztahuje na materialy a predméty, vCetné
aktivnich a inteligentnich materialt a pfedméta urCenych pro styk
s potravinami (dale jen ,materialy a predméty“), které v kone€ném
stavu:

a) jsou urcené pro styk s potravinami;

nebo

b) jiz jsou ve styku s potravinami a jsou pro tento ucel
uréeny;

nebo

c) se u nich da duvodné ocekavat, ze prijdou do styku s
potravinami nebo Ze pfi jejich béZném nebo predvidatelném
pouziti dojde k prenosu jejich slozek do potravin.




Soucasna EU legislativa pro materialy urcené pro styk s
potravinami

Ramcové narizeni EP a Rady (EU) €. 1935/2004 je zakladni legislativnim ramcem,
ktery se vztahuje na vSechny materialy a predméty, které prichazeji do styku s
potravinami

Povinnost

Definuje PBU/FCM a stanovuje zakladni pozadavky: vyrobce/dovozce/kdo
uvadi vyrobek na trh

""""" zajistit a prokazat
clanek 3 splnéni ¢lanku 3

v" nesmi ohrozit lidské zdravi

v" nesmi zpUsobit nepfijatelnou zménu ve slozeni potravin
v nesmi zpUsobovat zhors$eni organoleptickych vlastnosti potravin

Dietarni expozice !!




Soucasna legislativa EU

Preambule nafizeni EP a Rady 1935/2004:

(24) Spole€enstvi by mélo z davodu ochrany ZzZivotniho prostredi
podporovat pouzivani recyklovanych materiali a predmétu, jsou-li
stanoveny prisné pozadavky, které zajisti bezpe€nost potravin a
ochranu spotrebitell. Tyto poZzadavky by mély byt stanoveny také s
ohledem na technologické vlastnosti riznych skupin materialu a
pfredmétu uvedenych v pfiloze |. Prfednost by méla byt dana
harmonizaci pravidel o recyklovanych plastovych materialech a
pfedmeéetech, nebot jejich uzivani se rozSifuje a vnitrostatni pravni
predpisy pfitom chybégji nebo jsou rozdilné. Verejnosti by proto mel byt
Co nejdrive zpristupnén navrh zvilastniho opatreni o recyklovanych
plastovych materialech a predmetech, aby se vyjasnila pravni situace
v ramci Spolecenstuvi.

(26) Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce za poruseni
tohoto narizeni a mely by zajistit, aby byly uplathovany. Tyto sankc
musi byt ucinne, primereneé a odrazuijici. é
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Plasty - bezpecnosti a soulad s legislativnimi pozadavky FCM

Narizeni EU €. 1935/2004 je zakladni legislativnim rdmcem, ktery se =
vztahuje na vSechny materialy a pfedméty, které pfichazeji do styku s ’
potravinami

Clanek ¢.3

v" nesmi ohrozit lidské zdravi

v" nesmi zpusobit nepfrijatelnou zménu ve slozZeni potravin

v" nesmi zpusobovat zhorSeni organoleptickych vlastnosti
potravin

Plasty
Narizeni EU ¢. 10/2011 na plasty a vyrobky z nich - vztahuje
se na vSechny vyrobky z plastt

Narizeni EU ¢. 282/2008/ navrh nového narizeni v legislativnim
procesu - na recyklacni procesy a recyklované plasty




Migrace/vyluhovani latek z obalu/predmetu do potravin

Fyzikalné chemicky proces

— .
obal ® potravina

Migraéni faktory:

Latka (velikost, fyzikalné chemické vlastnosti),
Material (vlastnosti, interakce s balenym

produktem),

Pré))dukt/potravina (pH/kyseliny, tuky, alkohol,
ata.),

Teplota pInéni, teplota skladovani

Cas (doba trvanlivosti produktu)
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Bezpecnost FCM zavisi na:

Vybér vhodnych surovin (chemikalii), prisad, barviv, ...recyklaty

l

soulad s principy spravné vyrobni praxe

spravneé pouziti vyrobku v souladu s podminkami, za kterych byl
vyrobek testovan podle typu materialu (teplota, doba styku, typ
potraviny )

preprava, skladovani

l

Bezpecny a zdravotné nezavadny material nebo vyrobek znamena
= vyznamne snizeni rizika migrace nebo prechodu skodlive

latky do potravin !!!
C..



Autorizace latek, (monomeru a vychozich latek, pfisad)
a recyklacénich vyrobnich procest

Posuzuje Evropsky urad pro bezpecnost potravin (EFSA):

1.Zadatel musi pfipravit zadost v souladu s pfiruékami vydanymi k dané
autorizaci EFSA

2. Zaslat zadost prostiednictvim narodniho kontaktniho bodu (v CR - SZU)

3.EFSA zadost vyhodnoti a vyda své odborné stanovisko (vsechny ,,Scientific
opinions® jsou zverejnovana na strankach EFSA

4.0dborné stanovisko k dané latce (skupiné latek) na zakladé hodnoceni zdravotniho
rizika je projednano Evropskou komisi. EK rozhodne, zda navrhne zarazeni latky
do seznamu Unie a predlozi navrh k projednani ¢lenskym statum. V pripadé
odsouhlaseni MSs, EK predlozi navrh Stalemu vyboru (SCFCAH)

5.Staly vybor pro potravni retézec a zdravi zvirat (SCFCAH) odsouhlasi Ci
neodsouhlasi zarazeni latek, procesli na seznam Unie

6.Latka, proces - zarazeny na unijni pozitivhi seznam (
([
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FOOD INGREDIENTS AND PACKAGING UNIT

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

MINUTES OF THE 215 PLENARY MEETING

Held on 4-6 May 2021, by Teleconference

(Agreed on 19/05/2021)*

Participants

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



Posuzovani EFSA v oblasti FCM

6.4. Risks related to high pressure processing (HPP)-treated food contact
materials (chemical food safety risks) compared to untreated food contact
material (ToR1c) (EFSA-Q-2020-00380)

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

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

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

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

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

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

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



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

bezpecneho a zdravotné nezavadneho vyrobku.

NARIZENi KOMISE (ES) ¢. 2023/2006

ze dne 22. prosince 2006

o spravne vyrobni praxi pro materialy a predmety urcene pro styk s
potravinami

SZU



Narizeni Komise (ES) €. 282/2008 o
recyklovanych plastech uréenych pro styk s
potravinami, kterym se méni a doplnuje narizeni (ES) C.
2023/2006 (o SVP)

O na trh se mohou uvadeét pouze recyklované plastove materialy a
predmeéty, které pochazeji vylucné z procesu recyklace
povoleného a schvaleného v souladu s timto narizenim

K povoleny proces recyklace se fridi systéemem kvality —
certifikace treti stranou?! — vcetne sberu, trideni,
vysledovatelnost

O systém spravné vyrobni praxe musi byt v souladu s nafrizenim

(ES) &. 2023/2006
C..
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2.

Narizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Systém zabezpecovani jakosti pro procesy recyklace plastt, na
néz se vztahuje narizeni (ES) ¢. 282/2008 o materialech a
predmétech z recyklovanych plasti uréenych pro styk s

potravinami a o zméné narizeni (ES) €. 2023/2006

. Systém zabezpecCovani jakosti zavedeny provozovatelem recyklace

(recyklatorem) musi poskytovat pfimérenou jistotu, pokud jde o
schopnost procesu recyklace zajistit, ze recyklované plasty
splnuji pozadavky stanovené v povoleni.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy prijaté recyklatorem pro
systém zabezpecCovani jakosti musi byt systematicky a usporadane
dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postupu.
Dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednotny vyklad
politiky jakosti a postupu, jako jsou programy jakosti, plany jakosti,
prirucky jakosti a zaznamy o jakosti a opatreni prijata k zajisténi

sledovatelnosti.
G,
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Narizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Musi obsahovat zejmena

A) Priruc¢ku jakosti, ktera obsahuije:

cCooC

jednoznacéné vymezeni cilll jakosti/kvality provozovatele recyklace

organizaci podniku, zejména:

organizacni struktury,

odpovédnosti vedoucich pracovnikd a jejich organizacni pravomoci,
co se tyka vyrobu recyklovaného plastu

B) Plany fizeni a kontroly jakosti/kvality, véetné planu
tykajicich se :

cooooop

vstupl a charakteristiky recyklovanych plastu,

zpusobilosti/kvalifikaci dodavateld,

procesu tridéni,

procesu prani/promyvani,

procesu hlubokého cCisteni,

procesu ohfevu nebo

jakékoli jiné Casti procesu, ktera je dulezita pro kvalitu recyklovanych

plastl, v€etné vybéru bodu, které jsou rozhodujici pro Fizeni a kontrolu

kvality recyklovanych plastu )
\szy



Novelizace narizeni Komise (ES) 2023/2006 o SVP

Musi obsahovat zejména

C) ridici a operativni postupy zavedené ke sledovani/
monitorovani a k fizeni celého procesu recyklace, vCetné
inspekci, technik kontroly a metod zabezpecCovani
jakosti/kvality ve vsech fazich vyroby, zejména :
stanoveni kritickych limitl v bodech/mistech, ktera jsou
rozhoduijici/kriticka pro kvalitu recyklovanych plastu

D) metody sledovani/monitorovani efektivniho fungovani
systemu jakosti, a zejména jeho schopnosti dosahovat
pozadované kvality recyklovanych plastl, v€etné kontroly
nevyhovujicich vyrobku

C.



Novelizace/nahrada narizeni Komise (ES) €. 282/2008

Rozsah narizeni Register EU
zridi je] Komise EU na zaklade vydanych
zpracovani plastovych odpadd rozhodnuti
/ \ register obsahujici seznam povolenych

_recyklacnych procesu/podniku v
mechanicka recyklace chemicka recyklace Cclenskych zemich EU a tretich zemich

mleti, prani, Cisténi depolymerizace na
dekontaminace monomery a oligomery,.... ohlasovaci povinnost
\ drzitel povoleni
I informuje )
Finalni materlallvyrobek kompetentni organy o
L v podniku, kde se
v souladu s narizenim EU C.1 0 /2011 pouz“f povo|eny
v zpusob recyklace

a ¢lensky stat
informuje EK

MS provadi uredni
kontroly formou
auditt

register bude verejné pristupn




15.1.2011 Utednf véstnik Evropské unie L12/1

Plati pro vSsechny
plasty
(Nelegislativni akty) ,,EKO“ ,,BIO“ s
recyklaty

Plasty a vyrobky z nich

II

NARIZENI Stanovuje:
Pozitivhi seznam latek

Celkové migracni limit
Specifické migracni lim
pro jednotlivé latky
NARIZENI KOMISE (EU) & 10/2011 (ADI/TDI)
ze dne 14. ledna 2011 . Aplikacni omezeni

o materialech a predmétech z plastii uréenych pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, (2) Toto nafizeni je zvlastnim opatfenim ve smyslu ¢l. 5
odst. 1 nafizeni (ES) €. 1935/2004. Toto nafizeni by mélo
stanovit zvlastni pravidla pro bezpeéné pouzivani materia-
li a predmétd z plastdh a zruSit smérnici Komise
2002[72[ES ze dne 6. srpna 2002 o materialech a pred-

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, métech z plasth uréenych pro styk s potravinami (?).
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¢ CHEMICKA STRATEGIE EU

Motto: ,, Cilem je lépe chranit obcany a zivotni prostredi
a podporovat inovace pro bezpecné a udrzitelné
chemikalie*

=w

« zakaz nejskodlivejsich chemikalii ve spotfebnich vyrobcich — povoleni
jejich pouziti pouze tam, kde je to nezbytné

« vzit v uvahu koktejlovy ucinek chemikalii pfi posuzovani rizik z
chemickych latek

« postupneé ukonc€eni pouzivani per- a polyfluoralkylovych latek (PFAS) v
EU, pokud jejich pouzivani neni nezbytné

« posileni investic a inovacni kapacity pro vyrobu a pouzivani chemickych
latek, které jsou bezpecné a udrzitelné z hlediska navrhu a po celou dobu
lejich zivotniho cykKlu

« podpora odolnosti EU v oblasti dodavek a udrzitelnosti kritickych chemickych

latek
« zavedeni jednodussiho postupu ,,jedna latka jedna hodnoceni“ pro
hodnoceni rizik a nebezpecnosti chemickych latek (
ISZU



Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek

Ze zpravy EK
pro Evropsky
parlament

chemickych latek

LER ]

~22600

chemickych
latek,
jejichZ objem
vyuziti
presahuje 1
tunu roéné

~4700

chemickych latek,

jejichz objem vyuziti
presahuje 100 tun
rocné; popis a
hodnoceni jejich
nebezpedi ma
prioritu

~10 000

chemickych latek
pomérné dobie

popsana dilci skupina

nebezpecti a expozic

~ 20 000
chemickych latek

omezeny popis
nebezpedi a expozic

~ 70000
chemickych latek

nedostatecny popis
nebezpeci
a expozic

NEBEZPECI

RIZIKA

EXPOZICE




Journal of Hazardous Materials 430 (2022)128410

 Physical attributesand
i geographical origin

.............................

5. Gerassimidou et al

Virgin PET production /
bottles preform

41%

193 FCCs measured
proeeeseeensakaceanes ) = 150 FCCs detected
Efficiency and = 41 of FCCs detected

innovation are authorised

--------------------

Reprocessing
(mechanical)

Storage /

/ Distribution

PET characteristics:

= Functional: r
structure anzo AR conditions
additives E = Catalysts & Co-catalysts = Additives
Design: labels, inks, i
= saralds :mm : = Monomers & Co-monomers » Oligomers
" " l
code and/or RFIDtag | w Degradation & Reaction products ® Residual contaminants

Use / reuse
(incl. disposal)

............ - seeee

Fig. 2. Contribution of each FCCs type to the total number of FCCs that have
been detected to migrate from PET drink bottles into food simulant/food
sample according to the present systematic evidence map.

77 Influential factors i Consumer behaviour
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