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Osnutek Zveznega ministrstva za prehrano in kmetijstvo
Dvaindvajseta uredba o spremembi Uredbe o potrošniškem blagu[footnoteRef:1]1)  [1: 1)	Priglašeno v skladu z Direktivo (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe (UL L 241, 17.9.2015, str. 1).] 

z dne […] 2020
Zvezno ministrstvo za prehrano in kmetijstvo na podlagi 
· oddelka 31(2)(1)(2), tudi v povezavi z oddelkom 4(2)(2), in oddelka 46(2)(1)(1)(a) Zakonika o živilih in krmi v različici z dne 3. junija 2013 (Zvezni UL I, str. 1426) ter
· oddelka 34(1)(2), kakor je bil spremenjen s členom 67(6) Uredbe z dne 31. avgusta 2015 (Zvezni UL I, str. 1474), tudi v povezavi z oddelkom 4(2)(2) Zakonika o živilih in krmi v različici z dne 3. junija 2013 (Zvezni UL I, str. 1426), v dogovoru z Zveznim ministrstvom za gospodarstvo in energijo odreja:
Člen 1
Sprememba Uredbe o potrošniškem blagu
Uredba o potrošniškem blagu v različici z dne 23. decembra 1997 (Zvezni UL I, str. 5), kakor je bila nazadnje spremenjena s členom 2(1) zakona z dne 15. februarja 2016 (Zvezni UL I, str. 198), se spremeni:
Oddelek 2 se spremeni:
V točki 6 se pika na koncu nadomesti s podpičjem.
Dodajo se naslednje točke 7 do 10:
„7. vlakna iz odpadnega papirja: vlakna, pridobljena z obdelavo iz odpadnega papirja, za proizvodnjo papirja, lepenke ali kartona;
8. aromatski ogljikovodiki mineralnih olj: alkilirani aromatski ogljikovodiki s številom ogljikovih atomov C16 do C35 z enim ali več obroči, z izjemo diizopropilnaftalenov; število ogljikovih atomov je povezano s področji elucije oziroma retencijskimi časi ustreznih n-alkanov pri plinski kromatografiji na koloni, premazani z dimetilpolisiloksanom;
9. funkcionalna pregrada:
a) ena plast/en premaz ali več plasti/več premazov potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ali
b) ovojnina živila,
s katerimi se zagotovi, da določene snovi iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ne prehajajo v živila;
10. modelna raztopina za živila: modelna raztopina za živila v smislu člena 3(12) Uredbe (EU) št. 10/2011.“
Za oddelkom 6 se vstavi naslednji oddelek 6a:
„Oddelek 6a
Potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona z deležem vlaken iz odpadnega papirja
(1) Potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona se lahko ob uporabi vlaken iz odpadnega papirja proizvaja in daje v promet samo, če se s funkcionalno pregrado v skladu z oddelkom 2(9) zagotovi, da iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živila ne prehajajo aromatski ogljikovodiki mineralnih olj. Šteje se, da do prehajanja ni prišlo, če 
1. ni presežena meja zaznavnosti 0,5 miligrama vsote aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj na kilogram živila ali 
2. ni presežena meja zaznavnosti 0,15 miligrama vsote aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj na kilogram modelne raztopine za živila. 
(2) Odstavek 1(1) se ne uporablja, če je izključeno prehajanje aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živila v smislu odstavka 1(2), ker
1. obstajajo posebni pogoji za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, predvsem da ima potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, majhno vsebnost aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj, ali
2. je proizvajalec ali dobavitelj potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, sprejel druge ustrezne ukrepe za preprečevanje prehajanja.
(3) Z odstopanjem od odstavka 1(1) se lahko tam navedeno potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, proizvaja in daje na trg brez funkcionalne pregrade, če nosilec živilske dejavnosti, ki z embaliranjem ali na drug način povzroči, da je potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, prvič v stiku z živilom, proizvajalcu ali dobavitelju pred dobavo potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, pisno ali elektronsko poda izjavo glede opustitve funkcionalne pregrade iz oddelka 2(9). 
(4) V primerih iz odstavka 3 nosilec živilske dejavnosti, ki uporablja potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, zagotovi, da je prehajanje aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živila v smislu odstavka 1(2) izključeno. V ta namen uporablja funkcionalno pregrado iz oddelka 2(9)(b) ali druge ustrezne ukrepe. Stavek 2 se ne uporablja, če zlasti zaradi sestave živila, ki je v stiku s potrošniškim blagom, namenjenim za stik z živili, ali predvidenih pogojev uporabe potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, obstajajo posebni pogoji, ki izključujejo prehajanje aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živilo v smislu odstavka 1(2).
(5) Na zahtevo pristojnega organa se predloži naslednje:
1. skladnost proizvajalca ali dobavitelja potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, z zahtevami iz odstavkov 2 in 3 ter
2. skladnost nosilca živilske dejavnosti z zahtevami iz odstavka 4.
Zavezanci iz stavka 1 morajo hraniti dokumente, ki dokazujejo, da je izključeno prehajanje aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živila ali modelne raztopine za živila v smislu odstavka 1(2).
(6) Prepovedano je dajanje na trg živil kot živila, ki so bila obdelana z uporabo potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, če niso izpolnjene zahteve iz odstavka 1(1) ali odstavka 4(1).“
V odstavku 1 oddelka 7 se navedba „6“ nadomesti z navedbo „odstavek 4 oddelka 6a“.
Oddelek 12 se spremeni: 
Odstavek 2 se spremeni:
V točki 3 se beseda „ali“ nadomesti z vejico.
V točki 4 se pika na koncu nadomesti z vejico.
Dodata se naslednji točki 5 in 6:
„5. v nasprotju z oddelkom 6a(1)(1) ali oddelkom 6a(6) daje na trg potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, ali živilo ali 
6. v nasprotju z oddelkom 6a(4)(1) ne zagotovi, da je izključeno izločanje aromatskih ogljikovodikov mineralnih olj.“ 
Odstavek 6 se spremeni:
Pred točko 1 se vstavi naslednja točka 1:
„1. v nasprotju z oddelkom 6a(5)(2) dokumenta ne zagotovi, ne zagotovi pravilno ali ne zagotovi v celoti,“.
Dosedanja točka 1 se preštevilči v točko 2.
V oddelku 16 se dodata naslednja odstavka 15 in 16:
„(15) Oddelek 6a se uporablja šele od … [vstaviti: datum prvega dneva sedemintridesetega koledarskega meseca, ki sledi objavi te uredbe].
(16)	Potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, ki je bilo proizvedeno z vlakni iz odpadnega papirja v skladu s predpisi, ki se uporabljajo do trenutka, navedenega v odstavku 15, se lahko daje na trg in uporablja do … [vstaviti: datum prvega dneva enainšestdesetega koledarskega meseca, ki sledi objavi te uredbe].“
Člen 2
Dovoljenje za objavo
Zvezno ministrstvo za prehrano in kmetijstvo lahko besedilo Uredbe o potrošniškem blagu objavi v zveznem uradnem listu v različici, veljavni od … [vstaviti: dan začetka veljavnosti te uredbe].
Člen 3
Začetek veljavnosti
Ta uredba začne veljati dan po njeni objavi.
Zvezni svet je soglašal.
V Bonnu, dne […] 2020

Zvezna ministrica 
za prehrano in kmetijstvo
Utemeljitev
A. Splošni del
Cilji in namen predpisov
Živila so lahko obremenjena z mineralnim oljem, kot so med drugim pokazale preiskave v okviru raziskovalnega projekta, ki ga je financiralo Zvezno ministrstvo za prehrano in kmetijstvo (Obseg prehajanja neželenih snovi iz embalaže iz odpadnega papirja v živila – Posebno poročilo o analizi 119 živil glede neželenih snovi iz odpadnega papirja, oznaka podpore 2809HS012). Bistveni vzrok za to so poleg drugih virov vnosa tudi embalaža živil iz papirja, lepenke ali kartona, zlasti iz recikliranega papirja. 
Mineralno olje lahko vstopi v reciklirani papir med predelavo odpadnega papirja. Reciklirani papir vsebuje vlakna, ki se pridobivajo iz odpadnega papirja (t. i. vlakna iz odpadnega papirja). Odpadni papir večinoma sestavljajo časopisi, reklamni letaki, revije, katalogi in drug grafični papir ter embalažni papir. Za tiskanje na ta papir se uporabljajo tiskarske barve, ki glede na postopek tiskanja in področje uporabe vsebujejo tudi mineralno olje.
Mineralno olje se pridobiva iz nafte in je zapletena zmes, ki jo sestavljajo zlasti nasičeni (z verigami in obroči) in aromatski (večinoma alkilirani) ogljikovodiki. V živilih so bile deloma dokazane znatne količine ogljikovodikov mineralnih olj. Ti vsebujejo tudi zlasti aromatske ogljikovodike mineralnih olj (MOAH). Vnos MOAH bi bilo treba po mnenju Zveznega inštituta za oceno tveganja (BfR) čim bolj zmanjšati (npr. mnenje BfR št. 008/2010, informacije BfR za tisk 41/2012, pogosto zastavljena vprašanja BfR z dne 30. novembra 2012/26. novembra 2015), ker ni mogoče izključiti, da so med MOAH snovi, ki lahko že v najmanjših količinah škodijo zdravju, npr. povzročijo rakava obolenja. Tudi Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) je v mnenju z dne 3. maja 2012 (EFSA Journal 2012;10(6):2704) zaradi možnega kancerogenega potenciala izrazila pomisleke v zvezi z izpostavljenostjo MOAH. EFSA poleg tega ugotavlja, da lahko embalaža za živila na osnovi vlaken iz odpadnega papirja bistveno prispeva k izpostavljenosti ogljikovodikom mineralnih olj iz živil.
S predloženo uredbo naj bi se znatno izboljšalo varstvo potrošnikov pred možnimi zdravstvenimi tveganji zaradi potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona, ki se proizvaja iz vlaken iz odpadnega papirja in iz katerega lahko v živila prehajajo MOAH.
Bistvena vsebina
Namen te uredbe je čim bolj omejiti prehajanje MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona, ki se izdeluje iz vlaken iz odpadnega papirja, v živila. Primerna možnost takšne omejitve je funkcionalna pregrada. Zato se uvede splošna obveznost, da se zadevno potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, opremi s takšno funkcionalno pregrado. Funkcionalnost pregrade se v skladu s to uredbo določi z mejo zaznavnosti 0,5 miligrama MOAH na kilogram živila za prehajanje iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili. Pri preskusu z modelnimi raztopinami za živila je določena meja zaznavnosti 0,15 miligrama MOAH na kilogram modelne raztopine za živila. Obveznost proizvajalca ali dobavitelja potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, da se potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, opremi s funkcionalno pregrado, se ne izvaja, če nosilec živilske dejavnosti, ki nabavlja potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, proizvajalcu ali dobavitelju pred dobavo poda izjavo glede opustitve funkcionalne pregrade. V tem primeru mora nosilec živilske dejavnosti sprejeti lastne ukrepe, s katerimi zagotovi, da ne pride do prehajanja MOAH v živila, razen če obstajajo posebni pogoji, npr. glede sestave živil, ki preprečujejo prehajanje MOAH v živila. Obveznost, da se na potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, namesti funkcionalna pregrada, se ne uporablja tudi v primeru, kadar lahko proizvajalec ali dobavitelj potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, na drug način kot z uporabo funkcionalne pregrade zagotovi, da je prehajanje MOAH v živila preprečeno. To je lahko npr. v primeru, ko je že v samem papirju, lepenki ali kartonu vsebnost MOAH tako majhna, da ne pride do prehajanja MOAH v živila nad mejo zaznavnosti.
Alternative
Ne obstajajo. Da se zagotovita varovanje zdravja potrošnikov in enotno izvajanje, so potrebni ustrezni pravni predpisi in zavezujoča uporaba meje zaznavnosti MOAH v živilih. 
Zakonodajna pristojnost
Zvezno ministrstvo za prehrano in kmetijstvo je na podlagi oddelka 31(2)(1)(2) Zakonika o živilih in krmi (LFGB), tudi v povezavi z oddelkom 4(2)(2) in oddelkom 46(2)(1)(1)(a) Zakonika o živilih in krmi (LFGB), ter oddelka 34(1)(2), tudi v povezavi z oddelkom 4(2)(2), pooblaščeno, da sprejme to uredbo.
Skladnost s pravom Evropske unije in mednarodnimi pogodbami
Pravo EU o potrošniškem blagu, namenjenem za stik z živili, še ni povsem usklajeno. Uredba (ES) št. 1935/2004 sicer določa splošne zahteve. Doslej so posebni ukrepi obstajali samo za posamezne skupine materialov. Člen 6 Uredbe (ES) št. 1935/2004 državam članicam EU dovoljuje, da za skupine materialov in izdelke, za katere na ravni EU doslej niso bili sprejeti posebni ukrepi, ohranijo ali sprejmejo nacionalne predpise. Za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona – iz svežih vlaken in tudi iz vlaken iz odpadnega papirja – takšni posebni ukrepi EU ne obstajajo. Glede na to je uredba združljiva s pravom EU. Uredba ne vpliva na mednarodne pogodbe.
Zakonski učinki
Pravne ali upravne poenostavitve
Ta uredba ne predvideva poenostavitve ali razveljavitve predpisov. Vsekakor pa se poenotijo zahteve glede preprečevanja prehajanja MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona z deležem vlaken iz odpadnega papirja ter se tako znatno izboljša pravna varnost za pristojne organe zveznih dežel in zadevno gospodarstvo. 
Trajnostni vidiki
Izvedena je bila presoja vpliva na trajnost v skladu z oddelkom 44(1)(4) Skupnega poslovnika zveznih ministrstev (GGO). Predloženi predpisi so trajnostni v smislu nemške trajnostne strategije. Pomemben je zlasti globalni cilj trajnostnega razvoja 3 „poskrbeti za zdravo življenje in spodbujati splošno dobro počutje v vseh življenjskih obdobjih“. Nadalje se upošteva načelo trajnostnega razvoja št. 3) b) „preprečiti nevarnosti in nesprejemljiva tveganja za zdravje ljudi“. Poleg tega prispeva h globalnemu cilju 12 „zagotoviti trajnostne načine proizvodnje in porabe ter njihove konkretne cilje“. V smislu trajnosti se v prihodnje omogoči tudi uporaba reciklažnih materialov za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona, če so izpolnjene zahteve glede varstva potrošnikov, natančneje določene v tej uredbi. Uredba zagotavlja, da potrošniki niso trajnostno obremenjeni s sestavnimi deli mineralnega olja iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona, ki se izdelujejo iz vlaken iz odpadnega papirja. Uredba je namenjena varovanju zdravja potrošnikov in tako prispeva k trajnostnemu razvoju. 
Proračunski izdatki brez stroškov izpolnjevanja obveznosti
Javni proračuni se zaradi proračunskih izdatkov brez stroškov izvajanja ne obremenijo.
Stroški izpolnjevanja obveznosti
a) Stroški izpolnjevanja obveznosti za upravo
Za upravo zvezne države zaradi uredbe ne nastanejo dodatni stroški. 
Na podlagi podatkov, ki so jih posredovale zvezne dežele, nastanejo za upravo zveznih dežel zaradi dodatnih dejavnosti nadzora in kontrole na podlagi uredbe naslednji dodatni stroški izpolnjevanja obveznosti:
	Enkratni materialni stroški
	pribl. 1 058 000 EUR

	Enkratni stroški za osebje
	pribl. 123 000 EUR

	Letni materialni stroški
	pribl. 80 000 EUR

	Letni stroški za osebje
	pribl. 292 000 EUR


S tem nastanejo povprečni enkratni stroški izpolnjevanja obveznosti v višini 236 200 EUR in povprečni letni stroški izpolnjevanja obveznosti v višini 74 400 EUR. 
Te stroške sestavljajo naslednje postavke v skladu z naslednjimi posameznimi podatki zveznih dežel. Vplivov na stroške zaradi uredbe niso sporočile vse zvezne dežele. Razlog za to je lahko, da se sprva ne izvajajo ustrezne raziskave ali pa se izvedejo v sodelovanju z drugimi zveznimi deželami. 
Baden-Württemberg:

	Enkratni materialni stroški:
	220 000 EUR (nabava naprav) 

	Enkratni stroški za osebje: 
	35 000 EUR (uvedba standardizirane analize brez meritev rutinskih vzorcev)

	Letni materialni stroški:
	pribl. 10 000 EUR (ocena) (vzdrževanje naprav, potrošni material, popravila itd.)

	Letni stroški za osebje:
	pribl. 60 000 EUR (ob predpostavljeni 50-odstotni uporabi pogodbenega dogovora in vodje laboratorija; dejanski letni stroški za osebje so odvisni od dejanskega števila vzorcev in dejanskih stroškov preverjanja dokumentacije).



Navedeni stroški zajemajo porabo za analizo in stroške za samo en del preverjanja dokumentacije v laboratoriju, saj na področju proizvodnje in dajanja na trg potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ni obvezna registracija obratov in tako niso na voljo popolni podatki o številu proizvajalcev in dobaviteljev potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ki jih zajema uredba. 

Bavarska:

	Enkratni materialni stroški:
	pribl. 200 000 EUR 

	Letni stroški za osebje:
	pribl. 72 000 EUR 

	Letni materialni stroški: 
	pribl. 10 000 EUR 



Spodnja Saška:

	Enkratni materialni stroški: 
	170 000 EUR (stroški naprav za tekočinsko kromatografijo visoke ločljivosti s plinsko kromatografijo (HPLC-GC))


	Letni stroški:
	52 000 EUR (na podlagi 200 preskušenih vzorcev in 40 preverjanj dokumentacije na leto)



Schleswig-Holstein:

	Enkratni materialni stroški:
	238 000 EUR (stroški naprav za tekočinsko kromatografijo s plinske kromatografijo (LC-GC); naprava je bila nabavljena marca/aprila 2017)

	Enkratni stroški za osebje: 
	5 000 EUR (usposabljanje)

	Letni stroški za osebje: 
	pribl. 70 000 EUR (0,5 delovnega mesta znanstveni sodelavec E14
1 delovno mesto tehnični sodelavec E9)



Saška:

	Enkratni materialni stroški:
	230 000 EUR (nabava naprav)


	Enkratni stroški za osebje:
	83 000 EUR (0,5 ekvivalenta zaposlitve za polni delovni čas, plačna lestvica Ü13, in 1,0 ekvivalenta zaposlitve za polni delovni čas, plačna lestvica 6, v fazi seznanja z zadevnimi analiznimi napravami in za uporabo metode)


	Letni materialni stroški: 
	pribl. 6 000 do 8 000 EUR (vzdrževanje naprav, potrošni material, popravila)

	Letni stroški za osebje: 
	pribl. 90 000 EUR (2,0 ekvivalenta zaposlitve za polni delovni čas, plačna lestvica 6, v rutinski dejavnosti)



Saška-Anhalt doslej še ni mogla oceniti nastalih enkratnih in ponavljajočih se stroškov.
 
Turingija je sporočila, da so verjetni nezanemarljivi enkratni stroški. Vendar natančna navedba stroškov za Turingijo v tej fazi ni mogoča. 

b) Stroški izpolnjevanja obveznosti za gospodarstvo
V zvezi s stroški izpolnjevanja obveznosti za gospodarstvo nastanejo dodatni stroški zaradi uredbe zlasti za srednje velika podjetja. Ker je problem obremenitve živil s sestavinami iz mineralnih olj iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, že dlje časa znan, so bile številne vrste embalaže že spremenjene, npr. z vmesnimi vrečkami, premazi ali svežimi vlakni, ki se uporabljajo namesto vlaken na osnovi odpadnega papirja. Spremembe bodo zdaj potrebne za omembe vreden delež potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, če se ne uporablja predvideno izvzetje.
Predhodna ocena Zveznega statističnega urada je pokazala enkratne stroške izpolnjevanja obveznosti (stroški prehoda) v višini približno 9 280 000 EUR in letne dodatne stroške izpolnjevanja obveznosti v višini približno 8 160 000 EUR. Zvezni statistični urad ocenjuje, da dve predvideni obveznosti obveščanja – pisna ali elektronska izjava v primeru opustitve funkcionalne pregrade v skladu z oddelkom 6a(3) ter obveznost dokazila glede izključitve prehajanja MOAH v skladu z oddelkom 6a(5) – povzročita samo manjše stroške. 
Preglednica 1: Povzetek stroškov izpolnjevanja obveznosti 
	Predpis
	Zahteva ali obveznost obveščanja
	Saldo letne obremenitve 
	Enkratni stroški prehoda 

	Oddelek 6a(1) in (4)
	Funkcionalna pregrada za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, iz vlaken odpadnega papirja
	 8 160 000 EUR
	9 280 000 EUR

	Oddelek 6a(3)
	Pisna ali elektronska izjava o opustitvi funkcionalne pregrade
	Manjši dodatni stroški
	–

	Oddelek 6a(5)
	Obveznost dokazila o izključitvi prehajanja MOAH v skladu z oddelkom 6a(1), (2) in (4)
	Manjši dodatni stroški
	–

	
	Skupaj 
	 8 160 000 EUR
	9 280 000 EUR



Rezultat predhodne ocene temelji na naslednjih načelih:
predhodna ocena se nanaša na dve obveznosti obveščanja ter na dodatno zahtevo za gospodarstvo, ki izhajajo iz novega oddelka 6a Uredbe o potrošniškem blagu: 
· potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, na osnovi odpadnega papirja se lahko proizvaja in daje na trg samo s funkcionalno pregrado (odstavek 1(1); odstavek 4). Izvzetja od te določbe se uporabljajo, če 
· je prisotna zlasti tako majhna vsebnost MOAH v potrošniškem blagu, namenjenem za stik z živili, da ne pride do prehajanja v živila (odstavek 2(1));
· so bili sprejeti drugi ustrezni ukrepi, ki preprečujejo prehajanje MOAH v živila (odstavek 2(2)).
· Če nosilec živilske dejavnosti sam namesti funkcionalno pregrado (vmesna vrečka ali podobno) ali sprejme druge ukrepe za zaščito pred prehajanjem MOAH v živila ter zato proizvajalec ali dobavitelj potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ne namesti funkcionalne pregrade, mora nosilec živilske dejavnosti pred dobavo potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, proizvajalcu ali dobavitelju potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, podati pisno ali elektronsko izjavo (odstavek 3). 
· Obveznost dokazila glede izključitve prehajanja MOAH (odstavek 5). 
Predložena ocena je pripravljena na podlagi „Priročnika za določitev in predstavitev stroškov izpolnjevanja obveznosti v načrtovanih ureditvah zvezne vlade“[footnoteRef:2]. Podjetja in laboratoriji so bili izprašani po telefonu, da bi ocenili število primerov ter porabo časa in materialne stroške. V izračunu primerov so upoštevani uradni statistični podatki.  [2:  	Zvezni statistični urad (2012): Priročnik za določitev in predstavitev stroškov izpolnjevanja obveznosti v načrtovanih ureditvah zvezne vlade. ] 

Funkcionalna pregrada za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, v skladu z oddelkom 6a(1) in (4)
a) Enkratni stroški prehoda 
Stroški prehoda zajemajo stroške za osebje in materialne stroške za prvi preskus živil in potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ter za razvoj, preskušanje in uporabo ustrezne embalaže v skladu z oddelkom 6a. 
· Število primerov 
Za izračun števila primerov (= zadevni proizvodi: živila in potrošniško blago, namenjeno za stik z živili) so bili uporabljeni podatki, pridobljeni v razgovorih, in podatki o strukturi stroškov v predelovalni industriji.[footnoteRef:3] Na podlagi opravljenih razgovorov je bilo mogoče pridobiti podatke o številu proizvodov posameznih podjetij. Podatki o prometu podjetij so bili pridobljeni iz javno dostopnih virov. Na podlagi teh vrednosti je bil za pet podjetij določen promet na proizvod, ki v povprečju znaša 2,5 milijona EUR. Podatki o strukturi stroškov zajemajo informacije o številu in prometu podjetij v gospodarskih dejavnostih predelovalne industrije (v skladu s klasifikacijo gospodarskih dejavnosti, izdaja iz leta 2008). Na podlagi informacij iz razgovorov je bilo mogoče določiti sedem prizadetih gospodarskih dejavnosti:  [3:  	Podatki o strukturi stroškov na področju predelovalne industrije in rudarstva (št. EVAS 42251): zaposleni, promet, vrednost proizvodnje in ustvarjanje vrednosti podjetij v predelovalni industriji, Nemčija 2015, gospodarske dejavnosti WZ08-10. ] 

Proizvodnja 
• škroba in škrobnih izdelkov, 
• trajnih pekovskih proizvodov, 
• testenin, 
• slaščic, 
• kave/čaja, 
• mlevskih izdelkov, 
• pripravljenih jedi. 

Skupni promet 415 prizadetih podjetij znaša približno 26 milijard EUR. 
Na podlagi skupnega prometa se oceni, koliko proizvodov (= živila in pripadajoče potrošniško blago, namenjeno za stik z živili) ta podjetja proizvedejo za nemški trg: pri skupnem prometu 26 milijard EUR in prometu 2,5 milijona EUR na proizvod je to približno 10 000 proizvodov. Le del embalaže proizvodov je treba dejansko spremeniti in vsa podjetja niso enako prizadeta: nekatera podjetja morajo spremeniti celoten nabor proizvodov, druga pa le nekaj proizvodov. Vendar je treba za vse proizvode preveriti, ali obstoječa embalaža v zadostni meri preprečuje prehajanje MOAH v živila. Preverijo se tudi živila, pakirana izključno v folijo, saj so ti proizvodi običajno dodatno pakirani v kartonske škatle iz recikliranega odpadnega papirja in se v njih dobavljajo. 

· Materialni stroški 

Materialni stroški so sestavljeni iz stroškov analize za prvo preverjanje živil in pripadajočega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili (praviloma embalaža), ter razvoj in uporabo nove embalaže. Stroški nastanejo zaradi uporabe zunanjih laboratorijev za preskušanje. Le nekatera podjetja analize v celoti opravijo sama. Ugotovljeni so bili skupni stroški za vse prizadete proizvode podjetja, ki so bili razdeljeni na število proizvodov podjetja, ki spadajo v področje uporabe uredbe.
Na podlagi opravljenih razgovorov je bilo ugotovljeno, da stroški preskušanja živil in pripadajočega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, znašajo približno 290 EUR na proizvod. Stroški veljajo za vseh 10 000 proizvodov.
Domneva se, da je treba spremeniti embalažo 50 % preskušenih proizvodov, torej 5 000 proizvodov. Za to v povprečju nastanejo stroški v višini 550 EUR materialnih stroškov na proizvod.
Tako so enkratni materialni stroški prikazani na podlagi naslednjega izračuna:
stroški preskušanja v višini 290 EUR x 10 000 proizvodov, ki se preskusijo + materialni stroški v višini 550 EUR x 5 000 kosov embalaže proizvodov, ki jih je treba spremeniti = 5 650 000 EUR. 

· Stroški za osebje 

Stroške za osebje zajemajo čas, potreben za preskušanje živil in pripadajočega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili (praviloma embalaža), ter za spremembo embalaže (priprava in naknadna priprava laboratorijskih preiskav; analize se večinoma opravijo v zunanjih laboratorijih). Ugotovljeni so bili skupni stroški za vse prizadete proizvode podjetja, ki so bili razdeljeni na število proizvodov podjetja, ki spadajo v področje uporabe uredbe.
Na podlagi opravljenih razgovorov je bilo ugotovljeno, da čas, potreben za preskušanje živil in pripadajočega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, znaša približno tri ure na proizvod. Čas poleg analize glede MOAH zajema tudi pripravo, kot je vzorčenje. Določeno je plačilo 60,50 EUR/uro.[footnoteRef:4]3 Ti stroški nastanejo za vseh 10 000 proizvodov. [4: 3 	Preglednica stroškov plačil za leto 2017 za merjenje stroškov izpolnjevanja obveznosti in upravnih stroškov Zveznega statističnega urada, panoga C10, podjetja z vsaj 250 zaposlenimi, visoka stopnja kvalifikacije. 
] 

Čas, potreben za spremembo embalaže proizvodov, znaša približno šest ur dela na proizvod. Določeno je plačilo 60,50 EUR/uro.3 Ob predpostavki, da je treba spremeniti približno 50 % vseh proizvodov, nastanejo stroški plačila za 5 000 proizvodov.
Tako so enkratni stroški za osebje prikazani na podlagi naslednjega izračuna: 
čas, potreben za preskušanje: 3 ure x plačilo 60,50 EUR x 10 000 proizvodov, ki se preskusijo + čas, potreben za spremembo: 6 ur x plačilo 60,50 EUR x 5 000 proizvodov, ki jih je treba spremeniti = 3 630 000 EUR.

Preglednica 2: Pregled stroškov spremembe 
	Cilj/obveznost obveščanja 
	Enkratna poraba časa v urah 
	Plačilo v EUR/uro 
	Enkratni stroški za osebje v EUR 
	Enkratni materialni stroški v EUR 
	Enkratni stroški izpolnje-vanja obveznosti v EUR 

	Funkcionalna pregrada 
	Oddelek 6a(1) in (4) 
	60 000 
	60,50
	3 630 000 
	5 650 000 
	 9 280 000 



b) Letni stroški izpolnjevanja obveznosti 

Letni stroški izpolnjevanja obveznosti vključujejo stroške za osebje in materialne stroške za redno preskušanje ter dodatne stroške zaradi embalaže v skladu s predpisi v skladu z oddelkom 6a. Redno preskušanje živil in embalaže vključuje vzorčenje, analizo in oceno. 

· Število primerov (= prizadeti proizvodi: živila in potrošniško blago, namenjeno za stik z živili) 

Skupno število proizvodov, ki jih zajema uredba, se izračuna glede na število primerov proizvodov za enkratne stroške spremembe: načeloma je prizadetih 10 000 proizvodov, pri 5 000 proizvodih je treba spremeniti embalažo. Skladnost nove embalaže za teh 5 000 proizvodov se preverja letno. Glede na informacije podjetij ti stroški nastanejo tudi za proizvode, ki jih ni treba spremeniti. Domneva se, da preskušanje ustreza tretjini stroškov za proizvode, ki se spremenijo. 

· Stroški za osebje

Letni stroški izpolnjevanja obveznosti izhajajo iz stroškov za osebje za naloge na področju rednega preskušanja živil in pripadajočega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili (praviloma embalaža) (priprava in naknadna priprava laboratorijskih preiskav; analize se večinoma opravijo v zunanjih laboratorijih). Ugotovljeni so bili skupni stroški za vse prizadete proizvode podjetja, ki so bili razdeljeni na število proizvodov podjetja, ki spadajo v področje uporabe uredbe. 
Na podlagi opravljenih razgovorov je bilo ugotovljeno, da čas, potreben za preskušanje živil in pripadajočega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, znaša približno tri ure na proizvod. Čas poleg analize glede MOAH zajema tudi pripravo, kot je vzorčenje. Določeno je plačilo 60,50 EUR/uro.3
Na podlagi razgovorov se nespremenjeni proizvodi (50 % skupnega števila, tj. 5 000 proizvodov) manj intenzivno preskušajo. Glede na to letna poraba časa ustreza eni uri na proizvod. Določeno je plačilo 60,50 EUR/uro.3 
Letni stroški za osebje torej znašajo: čas, potreben za preskušanje: 3 ure x plačilo 60,50 EUR x 5 000 proizvodov + čas, potreben za preskušanje: 1 ura x plačilo 60,50 EUR x 5 000 proizvodov = 1 210 000 EUR. 

· Materialni stroški 

Materialni stroški so sestavljeni iz stroškov rednega preskušanja živil in potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili (praviloma embalaža), ter dodatnih stroškov za embalažo, ki se spremeni. Stroški nastanejo zaradi uporabe zunanjih laboratorijev za preskušanje. Le nekatera podjetja analize v celoti opravijo sama. Ugotovljeni so bili stroški za vse prizadete proizvode podjetja, ki so bili razdeljeni na število proizvodov podjetja, ki spadajo v področje uporabe uredbe. 
Na podlagi opravljenih razgovorov je bilo ugotovljeno, da letni stroški za preskušanje živil in pripadajočega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, znašajo približno 290 EUR na proizvod. Ti materialni stroški nastanejo za 5 000 proizvodov. Za manj intenzivno preskušanje živil, ki se ne spremenijo, so bili ugotovljeni stroški približno 100 EUR na proizvod za 5 000 proizvodov. 
Dodatni stroški embalaže za 5 000 proizvodov, ki ji je treba spremeniti, znašajo približno 1 000 EUR na proizvod. 
Letni materialni stroški torej znašajo: stroški preskušanja 290 EUR x 5 000 proizvodov + stroški preskušanja 100 EUR x 5 000 proizvodov + materialni stroški 1 000 EUR x 5 000 proizvodov = 6 950 000 EUR. 

Preglednica 3: Pregled tekočih stroškov izpolnjevanja obveznosti 
	Cilj/obveznost obveščanja 

	Letna poraba časa v urah 
	Plačilo v EUR/uro 
	Letni stroški za osebje v EUR 
	Letni materialni stroški v EUR 
	Letni stroški izpolnje-vanja obveznosti v EUR 

	Funkcionalna pregrada 
	Oddelek 6a(1) in (4) 
	20 000 
	60,50
	1 210 000 
	6 950 000 
	 8 160 000 



Pisna ali elektronska izjava o opustitvi funkcionalne pregrade v skladu z oddelkom 6a(3) 

a) Enkratni stroški prehoda 

Ne nastanejo enkratni stroški prehoda. 

b) Letni stroški izpolnjevanja obveznosti 

Potrebni dodatni podatki, tj. vsebina izjave o opustitvi, so predmet dogovorov o embalažnem materialu med proizvajalci embalaže in živil. Nastanejo manjši dodatni stroški izpolnjevanja obveznosti. 

Obveznost dokazila o izključitvi prehajanja MOAH v skladu z oddelkom 6a(1), (2) in (4)

a) Enkratni stroški prehoda 

Ne nastanejo enkratni stroški prehoda. 

b) Letni stroški izpolnjevanja obveznosti 

Splošna obveznost glede dokumentacije za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, je že določena v Uredbi Komisije (ES) št. 2023/2006 z dne 22. decembra 2006 o dobri proizvodni praksi za materiale in izdelke, namenjene za stik z živili (UL L 384, 29.12.2006, str. 75) (tako imenovana uredba o dobri proizvodni praksi). Poleg tega se v okviru prvega preskušanja in rednega preskušanja živil in embalaže živil že pripravijo dokumenti, ki lahko služijo kot dokazilo. Nastanejo manjši dodatni stroški izpolnjevanja obveznosti.

Določbe uredbe se uporabljajo enako za mala in srednje velika podjetja (MSP). Posebna izvzetja za MSP zaradi varovanja zdravja potrošnikov niso mogoča. Vendar uredba na splošno predvideva izvzetja od uporabe funkcionalne pregrade, če so zagotovljeni potrebni pogoji.

Dodatni tekoči stroški izpolnjevanja obveznosti za gospodarstvo, ki jih povzroči zahteva, so predmet načela „za enega sprejetega se eden odpravi“. Nadomestila v okviru predložene ureditve ni mogoče uresničiti. Stroški izpolnjevanja obveznosti se tako nadomestijo z drugo načrtovano ureditvijo.

c) Stroški izpolnjevanja obveznosti za državljane

Za državljane z uredbo ne nastanejo stroški izpolnjevanja obveznosti.

Dodatni stroški
Vpliva na posamezne cene ni mogoče povsem izključiti, vendar vpliva na splošno raven cen, zlasti na raven maloprodajnih cen, ni pričakovati.
Nadaljnje zakonske posledice
Uredba ne vsebuje določb, ki bi posebej vplivale na življenjske okoliščine žensk ali moških. V enaki meri je zagotovljeno varovanje zdravja žensk in moških. Zato ni pričakovati vplivov na enakopravnost žensk in moških. 
Časovna omejitev; vrednotenje
Časovna omejitev ureditve ni predvidena, saj je treba zagotoviti dolgoročno varstvo potrošnikov. 
Vendar je ocena učinka te uredbe predvidena pet let po začetku uporabe predpisov. Pri tem se preveri, ali so bili doseženi cilji uredbe, torej zmanjšanje izpostavljenosti potrošnikov MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ki ga ureja uredba, z uporabo funkcionalne pregrade ali drugih ustreznih ukrepov za preprečevanje prehajanja MOAH (meja zaznavnosti 0,5 miligrama MOAH na kilogram živila ali 0,15 miligrama MOAH na kilogram modelne raztopine za živila). Potrebni podatki bi morali biti na voljo na podlagi rezultatov nadzora organov za nadzor nad živili in dela na področju zagotavljanja skladnosti prizadetih podjetij. Poleg tega je treba upoštevati dejanske vplive stroškov, kot so na primer stroški razvoja, prehoda in analitskega preskušanja potrošniškega materiala, namenjenega za stik z živili, in prizadetih živil, glede na cilj ureditve in možne stranske učinke, če je to potrebno. Upoštevati je treba tudi razvoj analiz, zlasti dosegljive meje zaznavnosti za MOAH. 
B. Posebni del
K členu 1
K točki 1
S točko 1 se v zvezi z vsebino ureditve te uredbe vključijo potrebne opredelitve pojmov za vlakna iz odpadnega papirja, aromatske ogljikovodike mineralnih olj (MOAH), funkcionalno pregrado in modelno raztopino za živila. 
V okviru opredelitve pojma funkcionalne pregrade se uvede razlikovanje med različnimi oblikami. Funkcionalna pregrada je lahko trdno povezana s potrošniškim blagom, namenjenim za stik z živili, na primer v obliki premaza (oddelek 2(9)(a)), ali ločena, na primer v obliki vmesne vrečke (oddelek 2(9)(b)). Glede na vrsto potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, živila, pogojev uporabe in roka uporabe potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, so kot material za premaz papirja, lepenke ali kartona ali kot material za dodatno notranjo vrečko primerni na primer aluminij ali različne umetne mase (npr. PET, poliakrilat, poliacetat, poliamidi). 
K točki 2
S točko 2 se določijo posebni predpisi za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, iz papirja, lepenke ali kartona, ki se proizvede z uporabo vlaken iz odpadnega papirja. 
V oddelku 6a(1) in (2) so določene posebne zahteve za podjetja, ki proizvajajo potrošniško blago, namenjeno za stik z živili (proizvajalec, dobavitelj). Če želi nosilec živilske dejavnosti sprejeti lastne ustrezne ukrepe, ki odstopajo od tega, se uporabljajo zahteve iz odstavkov 3 in 4, ki so namenjene njemu in podjetjem za proizvodnjo potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili. Odstavek 5 je namenjen podjetjem za proizvodnjo potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, in tudi nosilcem živilske dejavnosti.
V skladu z oddelkom 6a(1) mora biti zgoraj navedeno potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, opremljeno s funkcionalno pregrado, s katero se zagotovi, da ne pride do prehajanja MOAH v živila. Proizvajalci in dobavitelji potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, bodo praviloma uporabljali funkcionalno pregrado v skladu z oddelkom 2(9)(a), torej plast ali premaz, trdno povezan s potrošniškim blagom, namenjenim za stik z živili. Če se meri prehajanja v živilo, je zakonsko določeno, da do meje zaznavnosti 0,5 miligrama MOAH na kilogram živila ne pride do prehajanja. Če se funkcionalnost pregrade določa z ustreznimi modelnimi raztopinami za živila, se ustrezno uporablja meja zaznavnosti 0,15 miligrama MOAH na kilogram modelne raztopine za živila.
Analiza mineralnega olja v živilu in analiza deleža, ki izvira iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, sta zahtevni, vendar je bil v zadnjih letih dosežen velik napredek. Trenutno ni mogoče doseči dolgoročne meje zaznavnosti 0,15 miligrama na kilogram živila za prehajanje MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v vseh živilih. Nanjo močno vpliva posamezna živilska matrica. Predvidena meja zaznavnosti 0,5 miligrama MOAH na kilogram živila za prehajanje iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, je trenutno mogoče določiti analitsko v praksi na živilih. Če se namesto tega uporabljajo modelne raztopine za živila (praviloma poli(2,6-difenil-p-fenilenoksid)), da se preveri zadostna funkcionalnost pregrade glede prehajanja MOAH, se uporabi meja zaznavnosti 0,15 miligrama MOAH na kilogram modelne raztopine za živila. To je med drugim utemeljeno s tem, da ne prihaja do vpliva na MOAH zaradi živilske matrice in je zato dokazovanje MOAH v praksi znatno občutljivejše. Glede običajnih metod ali analiznih metod, ki se trenutno najpogosteje uporabljajo, je vključeno sklicevanje na naslednjo objavo Zveznega inštituta za oceno tveganja: 
· „Določanje ogljikovodikov iz mineralnih olj (MOSH in MOAH) ali umetnih mas (POSH, PAO) v embalažnih materialih in suhih živilih z ekstrakcijo trdne faze in plinsko kromatografijo-plamenskim ionizacijskim detektorjem“ (na voljo na: http://www.bfr.bund.de/cm/343/bestimmung-von-kohlenwasserstoffen-aus-mineraloel-oder-kunststoffen.pdf stanje: vstaviti XX.YY.2020);
· „Merjenje ogljikovodikov iz mineralnih olj v živilih in embalažnih materialih“, priročnik Zveznega inštituta za oceno tveganja in laboratorija kantona Zürich (na voljo na : http://www.bfr.bund.de/cm/343/messung-von-mineraloel-kohlenwasserstoffen-in-lebensmitteln-und-verpackungsmaterialien.pdf stanje: vstaviti XX.YY.2020). 
Zahteve glede uporabe funkcionalne pregrade se med drugim uporabljajo samo za materiale in izdelke iz papirja, lepenke ali kartona, ki se proizvajajo z uporabo vlaken iz odpadnega papirja in spadajo v področje uporabe člena 1(2) Uredbe (ES) št. 1935/2004 o materialih in izdelkih, namenjenih za stik z živili, in o razveljavitvi direktiv 80/590/EGS in 89/109/EGS. Za transportni karton in kartonsko ovojnino se ustrezno uporablja samo, če gre v konkretnem primeru za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili. Prekrivajoča se, večkratna namestitev funkcionalne pregrade vzdolž dobavne verige načeloma ni potrebna. Tako na primer v primeru transportnega kartona in kartonske ovojnine – če gre v konkretnem primeru za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili – ni potrebna funkcionalna pregrada, če se že z dejanske embalaže ali embalažnega sistema samega živila (npr. primarna ali sekundarna embalaža) zagotovi, da ne prihaja do prehajanja MOAH v živila. Ustrezno je – na splošno na področju potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili – nujna ustrezna komunikacija znotraj dobavne verige. 
Meja zaznavnosti 0,5 miligrama MOAH na kilogram živila, ki je v zvezi s funkcionalno pregrado določena v tej uredbi, se poleg tega nanaša samo na prehajanje MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ki spada v področje uporabe te uredbe, in ne predstavlja splošne največje količine MOAH v živilih. 
V odstavku 2 so predvidena izvzetja od obveznega opremljanja zadevnega potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, s funkcionalno pregrado, ki se uporabljajo za podjetje za proizvodnjo potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili: če so izpolnjeni posebni pogoji, ki preprečujejo prehajanje MOAH v živila, ali če se z drugimi ukrepi zagotovi, da prehajanje MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, pri meji zaznavnosti 0,5 miligrama MOAH na kilogram živila (ali 0,15 miligrama MOAH na kilogram modelne raztopine za živila) ni dokazano, se ne uporablja obveznost uporabe funkcionalne pregrade. Prva navedba velja, ko je že v samem papirju, lepenki ali kartonu vsebnost MOAH tako majhna, da ne more priti do prehajanja v živila nad mejo zaznavnosti. Slednje, tj. drugi ustrezni ukrepi v smislu točke 2, so lahko na primer ukrepi za potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, kot je vdelava adsorbentov (aktivno oglje ipd.) v papir, lepenko ali karton, ki preprečujejo prehajanje MOAH v živila. 
V skladu z oddelkom 6a(2) se lahko zadevno potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, z odstopanjem od oddelka 6a(1) ob upoštevanju odstavka 4 proizvaja in daje na trg brez funkcionalne pregrade, ki je trdno povezana s potrošniškim blagom, namenjenim za stik z živili. Vendar je to dovoljeno le, če nosilec živilske dejavnosti proizvajalcu ali dobavitelju pred dobavo potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, pisno ali elektronsko poda izjavo o opustitvi funkcionalne pregrade. Proizvajalec ali dobavitelj potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, izjavo shrani, da bi lahko pristojnemu organu dokazal, da obstaja možnost odstopanja od določbe oddelka 6a(1)(1) na podlagi opustitve s strani nosilca živilske dejavnosti. 
Ureditev iz oddelka 6a(3) zajema nosilce živilske dejavnosti, ki v okviru svojega področja odgovornosti povzročijo, da je potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, ki je proizvedeno z vlakni iz odpadnega papirja, v posrednem ali neposrednem stiku z živili, torej embalirajo ali pakirajo živila, ali povzročijo, da živila na drug način prvič pridejo v stik s potrošniškim blagom, namenjenim za stik z živili. Obveznost iz oddelka 6a(3) pa se na primer ne uporablja za nosilce živilske dejavnosti, ki nabavljajo izključno že embalirana živila (tudi iz druge države članice EU ali tretje države) in nimajo vpliva na postopek embaliranja. Nosilec živilske dejavnosti mora v tem primeru v okviru svoje splošne dolžnosti skrbnosti zagotoviti, da zadevni proizvodi izpolnjujejo zahteve glede nedovoljenega prehajanja MOAH.
V primerih iz oddelka 6a(3) mora nosilec živilske dejavnosti sam sprejeti ustrezne ukrepe v skladu z oddelka 6a(4), da prepreči prehajanje MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živila. Tako lahko nosilec živilske dejavnosti v okviru polnjenja živila npr. uporabi vmesne vrečke ipd., ki služijo kot funkcionalna pregrada (glej oddelek 2(9)(b)). Ustrezno se uporabljajo zahteve glede meje zaznavnosti. 
Uporaba funkcionalne pregrade pa ni edina možnost, da se zagotovi, da ne pride do prehajanja MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živila oziroma da prehajanje ni zaznavno. Ne uporablja se zlasti obveznost sprejetja ustreznih ukrepov, če zaradi sestave živila (npr. jedilna sol) ali pogojev uporabe (npr. v primeru globoko zamrznjenih živil ali kratkotrajnega stika suhih živil) ne pride do prehajanja MOAH v živila oziroma prehajanje ni nad mejo zaznavnosti ter tako velja za nezaznavno. 
V okviru splošnih predpisov o potrošniškem blagu, namenjenem za stik z živili, mora posamezni odgovorni podjetnik – npr. proizvajalec, dobavitelj ali izvajalec pakiranja živil – pri izpolnjevanju svoje dolžnosti skrbnosti zagotoviti, da potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, ki spada v njegovo področje odgovornosti ali se uporablja v okviru njega, izpolnjuje veljavne zahteve. Vključeno je na primer sklicevanje na oddelek 30(3) Zakonika o živilih, potrošniškem blagu in krmi (LFGB) in Uredbo (ES) št. 2023/2006. V skladu z Uredbo (ES) št. 2023/2006 je treba med drugim izpolnjevati določene obveznosti glede dokumentacije. To je v zvezi s predloženo uredbo pomembno pri vprašanju pregrade, ki se uporabi, ali pri uporabi izvzetja, saj se lahko dokumenti, ki se pripravijo v okviru teh obveznosti, uporabljajo kot dokazilo, da ima pregrada glede MOAH potrebno funkcionalnost za predvideni namen ali da prehajanje MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, v živila ni zaznavno niti takrat, tj. ne presega meje zaznavnosti, ko se ne uporablja funkcionalna pregrada.
Proizvajalec ali dobavitelj potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, in nosilec živilske dejavnosti morajo pristojnemu organu pojasniti, na podlagi katerih pogojev ali okoliščin uveljavljajo izvzetje. Poleg tega je v oddelku 6a(5) zajeta obveznost proizvajalca ali dobavitelja potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, in odgovornih nosilcev živilske dejavnosti, ki natančneje opredeljuje prej navedene predpise, v zvezi z dokumentacijo, ki dokazuje, kako posamezna odgovorna oseba zagotovi, da ne prihaja do prehajanja MOAH v živila. 
V oddelku 6a(6) so zajete prepovedi prodaje živil zaradi varstva potrošnikov pred možnimi tveganji za zdravje zaradi prehajanja MOAH iz potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili. Prepoved prodaje se uporablja za živila, ki so bila obdelana s potrošniškim blagom, namenjenim za stik z živili, ki ne ustreza zahtevam iz oddelka 6a(1)(1) ali oddelka 6a(4)(1) in se pri tem ne uporablja veljavno izvzetje v skladu z oddelkom 6a(2) ali oddelkom 6a(4)(3).
K točki 3
V točki 3 je urejena prepoved uporabe potrošniškega blaga, namenjenega za stik z živili, ki ne ustreza zahtevam iz oddelka 6a.
K točki 4
V točki 4 je urejeno sankcioniranje kršitev predpisov iz oddelka 6a Uredbe o potrošniškem blagu.
K točki 5
V točki 5 je določeno, da se predpisi uporabljajo šele po triletnem prehodnem obdobju. 
V točki 5 je nadalje določeno, da se lahko potrošniško blago, namenjeno za stik z živili, ki je bilo proizvedeno po datumu začetka uporabe predpisov iz uredbe, tudi po tem dnevu daje na trg in uporablja še dve leti.
K členu 2
Člen 2 zajema dovoljenje o objavi Uredbe o potrošniškem blagu.
K členu 3
Člen 3 ureja začetek veljavnosti uredbe.
