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vyrobkd. Prirucky maji vyhradné poradni charakter a nestanovuji Zadna
omezeni nebo dodatecné technické pozadavky nad ramec téch, které
jsou obsazeny v prislusnych smérnicich EU.

Lze akceptovat i alternativni pfistupy, ale navod poskytnuty v této
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pouzit.
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Obecné

Clenské staty jsou povinny implementovat smérnice 76/211/EHS (dale jen ,smérnice) a
2007/45/ES do svych narodnich predpisii. Smérnice zavadi oznaceni €, které reprezentuje
prohlaseni balirny nebo dovozce, Ze hotové balené vyrobky (dale jen ,hotova baleni” nebo
,HBZ“) v davce spliuji pozadavky smérnice na oznacovani a mnozstvi. Je na balirné nebo dovozci,
zda oznaceni € poufije, ¢i nikoli. Smérnice 2007/45/ES stanovi, Ze néktera vina a lihoviny musi
byt baleny v urcitych mnozstvich.

Natizeni (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach spotfebitelim (dale jen
»narizeni o potravinach”) je pro €lenské staty zadvazné a provozovatelé potravinarskych podnik(
musi spliovat jeho poZadavky. Kromé toho plati pro hotové balené potraviny také smérnice.

Nevycerpavajici prehled dodatecnych poZadavk( na vyjadfovani jmenovitého mnozstvi pro
konkrétni vyrobky, které vyplyvaji z jinych evropskych legislativnich akt(, je uveden v Pfiloze 2
této prirucky.

Dokumenty schvalené sdruzenim WELMEC jsou zverejnény na jeho webovych strankach
https://www.welmec.org/guides-and-publications/guides/.
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Uvod

Pracovni skupina WG 6 chape vyznam mezinarodniho obchodovani a na svém zasedani dne 15.
kvétna 1998 se shodla na tom, Ze ve své praci musi odrazit skutecnost, Zze Svétova obchodni
organizace akceptuje doporuceni vydavana OIML. Z uvedeného dlivodu se vtomto dokumentu
odkazuje na doporuceni OIML jako na navodové dokumenty. Rovnéz se uznava, Ze vnitrostatni
pravni predpisy se mohou od téchto doporuceni lisit.

Vzhledem k tomu, Ze vstoupilo v platnost nafizeni o potravinach, byla prirucka revidovana tak,
aby odrdazZela dopad natizeni na smérnici.

Rovnéz se uznava, zZe vykladat pravni predpisy mohou pouze soudy a tento dokument neovliviiuje
vnitrostatni pravni predpisy. Tento dokument je doporuenim pro harmonizovanou
implementaci smérnice na zdkladé nazorl odbornik( pracovni skupiny.

Vysvétleni ke kfizovym odkazlm:

i.  PFevzaté texty ze smérnice jsou vyznaceny zarover tuéné a kurzivou. Cisla odstavcii v Castech
2 aZ 4 se vztahuji k odkazu na odstavec v prislusném textu a pfilohach smérnice 76/211/EHS.
Je zfejmé, Ze nejsou citovany vsechny odstavce smérnice; tyto ¢asti obsahuji nesporné
pozadavky nebo definice, které jsou akceptovany v uvedeném znéni.

ii. CitacezOIMLR 791, OIMLR 872 a nafizeni o potravinach je uvozeno: OIMLR 79, OIMLR 87,
resp. R 1169/2011.

Pozn. prekladatele:

- Smérnice 76/211/EHS a narizeni 1169/2011/EU a jiné prdavni predpisy EU jsou v prirucce
citovdny ve znéni prislusné oficidalni ceské verze, vietné jejich pozdéjsich zmén, zverejnénych
v Ufednim véstniku EU, resp. ¢eské verze pfisluiného konsolidovaného znéni zvefejnéné na
oficidlnich strankdch EU https://eur-lex.europa.eu/.

- Doporuceni OIML citovand v textu nejsou preloZena do cCestiny.

- Dokumenty WELMEC preloZené do Cestiny jsou zvefejnény na webovych strdnkdch UNMZ:
https.//www.unmz.cz/metrologie/rozvoj-v-metrologii/program-rozvoje-
metrologie/vybrane-vystupy-z-programu-rozvoje-metrologie/preklady-navodovych-
dokumentu-welmec/.

I'OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages (PoZadavky na oznacovani hotové baleného zbozi)

2 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages (MnoZstvi vyrobku v hotovém baleni)
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Oblast ptisobnosti

Cile této pfirucky jsou nasleduijici:

a) Vyjasnit smérnici tam, kde neni jednoznacna, stanovit pokyny pro EU pfi revizi
smérnice a pomoci odstranit pripadné problémové oblasti.

b) Vcas poskytnout podporu ¢lenskym statim WELMEC pfi sbliZovani legislativy tak, aby
byly odstranény veskeré prekazky obchodu.

c) Poskytnout podporu dalsim statlm, které chtéji zavést kontroly mnozstvi umoznuijici,
Ze baleni budou splfiovat pozadavky smérnice.

d) Identifikovat souvislosti smérnice s dalSimi evropskymi legislativnimi akty, které
stanovuji zvlastni pozadavky na oznacovani nékterych hotovych baleni.
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CAST 1: DEFINICE

Tato pFirucka pouziva soubor definic, jak jsou uvedeny v pfiruéce WELMEC 6.1 Cést 2, stejné tak
i definice z dalSich pfiru¢éek WELMEC, vyjmenované v Casti 4 pFiru¢ky WELMEC 6.1. Tyto definice
jsou uvedeny v tabulce 1is odkazem na pfislusnou kapitolu a odstavec.

Tabulka 1: Pojmy definované v ptirucce 6.1

Pojem Odstavec prirucky 6.1
hotové baleni 2.1

obalovy material 2.2

médium 2.3

dovozce 4.39

Dalsi podrobnosti k definicim naleznete v pfirucce WELMEC 6.1 a v Mezindrodnim slovniku
zakladnich a obecnych pojm{ v metrologii (VIM).

V této prirucce jsou uvedeny relevantni definice obsazené v nafizeni o potravindch. Jsou zde
uvedeny i pfislusné definice z dokumentli OIML, pfednost ale maji definice podle evropskych
pravnich predpisu.

1.1 Skutecnym obsahem hotového baleni je mnoZstvi (hmotnost nebo objem) vyrobku,
které ve skuteénosti obsahuje’.

Za skutecny obsah (,actual contents”) vyrobku se povaZuje mnozstvi, které hotové baleni
opravdu obsahuje, jak bylo stanoveno mérenim. Postupy pro ovérovani skutecného mnozstvi
jsou stanoveny v Priloze Il smérnice.

OIML R 87 pouziva pojem ,skutecné mnoZstvi“ (,actual quantity”), které je definovano jako
,mnoZstvi vyrobku, které hotové baleni obsahuje, stanovené mérenim*“*.

1.2  Odmérné obalové lahve (MCB)

Lahev, jejiz objem a oznaleni jsou v souladu se smérnici Rady 75/107/EHS, ktera definuje®
»odmeérnou obalovou lahev” jako lahev:

- vyrobenou ze skla nebo z jiné pevné a stabilni hmoty,
- provedenou tak, Ze ji Ize uzavfit, a ur¢enou k uchovavani, prepravé nebo dodavani
kapalin,

3 smérnice 76/211/EHS, Pfiloha I, odst. 2.2
4 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages; Par. 2.1.1
5 smérnice Rady 75/107/EHS, ¢l. 1
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- ktera ma jmenovity objem v rozmezi 0,05 | az 5 | (vCetné),
- kterou je moZzno méfit s dostateCnou presnosti, je-li naplnéna do stanovené vysky
hladiny nebo do specifikované pomérné ¢asti v procentech zarovnhaného objemu®.

Poznamka: OIML R138’ definuje MCB jako ,lahve uréené k plnéni bud na konstantni drover,
nebo na konstantni Uroven naplnéni pod hrdlem (,,ullage”) s dostate¢nou presnosti bez nutnosti
pouziti nezavislého méridla“.

1.3  Jmenovité mnoiZstvi (jmenovita hmotnost nebo objem) obsahu hotového baleni je
hmotnost nebo objem uvedeny na hotovém baleni, tj. mnoZstvi vyrobku, o némzi se
pfedpoklddd, Ze je v hotovém baleni obsaZeno®

Jmenovitym mnoZstvim se rozumi mnozstvi vyrobku v hotovém baleni, které je balirnou
deklarovano na etiketé.

Poznamka 1: Symbol ,,Qn“ slouzi k oznaceni jmenovitého mnozstvi.
Poznamka 2: Jmenovité mnozstvi musi byt deklarovano v souladu s Prilohou 1 této prirucky.

Poznamka 3: Natizeni o potravinach stanovi, Ze ,jmenovité mnozZstvi" poZzadované smérnici se
povaZuje za ,Cisté mnoZstvi” pozadované nafizenim o potravinach®.

Definice jmenovitého mnoiZstvi podle OIML R 87%: MnoiZstvi vyrobku v hotovém baleni
deklarované na etiketé.

1.4 Balirna

Pojem ,balirna“ neni ve smérnici definovan, nicméné je ji svéfena odpoveédnost za zajisténi, ze
hotova baleni splfiuji poZzadavky smérnice®!.

Balirna vloZi vyrobek do obalového materialu, ktery nese udaj o jmenovitém mnozstvi, oznaceni
€, které predstavuje zaruku balirny nebo dovozce, Ze hotové baleni splnuje pozadavky této
smérnice, a identifikaci dovozce nebo osoby, ktera baleni zajistuje.

¢ WELMEC Guide 6.12, vyd. 1 (2013) Guide on Directive 75/107/EEC Measuring Container Bottles, Par. 2.1
7 OIML R 138 (2007) Vessels for commercial transactions (Odmérné nadoby pro obchodni tcely), Par. 2.3
8 smérnice 76/211/EHS, Priloha I, odst. 2.1

° nafizeni (EU) 1169/2011, Priloha IX, odst. 2

10 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages, Par. 2.1.7

"'smérnice 76/211/EHS, Priloha I, odst. 4
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s v

1.5  Hlavni cast etikety

Podle OIML R 7912, C4st hotového baleni, kterd je navriena tak, aby byla viditelnd za normalnich
podminek, kdyzZ je vystaveno za ucelem nabidky k prodeji.

Poznamka: Obvykle se jedna o hlavni nebo predni plochu hotového baleni, pficemz jich na baleni
muZe byt vice nezZ jedna.”

1.6 Vyrobek

Vyrobek: VSechny &asti hotového baleni, které nejsou obalovym materidlem.!3

Ptiklady vyrobkd zahrnuiji, i presto, Ze tvori zbytky po pouZiti, bandnovou slupku, ¢ajové listky a
kavovou sedlinu.

1.7 Ovéreny

Znamena uvedeny do takového stavu, Ze vyhovuje poZadavklm prislusné legislativy. | zafizeni,
k némuz neexistuje prislusna legislativa, musi byt ,vhodné“ a pfijatelné pro kompetentni organy.

12 0IML R 79 (2015), Labelling requirements for prepackages, Par. 2.10
13 WELMEC Guide 6.1, Issue 2 (2019), Definitions of Terms, Par. 2.4

Strana 9z 35



WELMEC Guide 6.3: 2024 Pfiru¢ka k harmonizované implementaci smérnice Rady 76/211/EHS

CAST 2: PUSOBNOST SMERNICE

,Cldnek 1: Tato smérnice se vztahuje na hotovd baleni obsahujici vyrobky, jeZ jsou urcéeny
k prodeji ve stdlych jednotkovych jmenovitych mnoZstvich, ktera

- jsou rovna hodnotam predem uréenym balirnou,
- jsou vyjadrena v jednotkdch hmotnosti nebo objemu,

- nejsou mensineZ 5 g nebo 5 ml a vétsi neZ 10 kg nebo 10 1.”

Vsechna tfi vySe uvedena kritéria musi byt spInéna soucasné.
Smérnice se nevztahuje na nasledujici vyrobky:

- vyrobky zhotovené ve variabilnich (domluvenych, smluvnich) mnoZstvich (angl.
»catchweigh products®),

- vyrobky proddvané v jednotkach délky, plochy nebo na kusy,

- vyrobky v konstantnich jednotkovych jmenovitych mnozstvich mensich nez 5 g nebo 5 ml
nebo vétsich nez 10 kg nebo 10 1.

Vsechny vySe uvedené parametry jsou shrnuty v tabulce 2.

Tabulka 2: Vyrobky v plisobnosti a mimo plsobnost smérnice

Vyrobky v ptisobnosti smérnice Vyrobky mimo plsobnost smérnice
1 vyrobky zhotovené ve stalych vyrobky zhotovené ve variabilnich
jednotkovych jmenovitych mnozstvich (domluvenych, smluvnich) mnozstvich
(Qn) stanovenych balirnou (angl. ,,catchweigh products”)
2 vyrobky, jejichZ jmenovité mnoZstvi je vyrobky, jejichZ jmenovité mnozZstvi je
vyjadieno v jednotkach hmotnosti nebo | vyjadreno v jednotkach délky, plochy nebo
objemu v poctech kust
3 vyrobky, jejichZ jmenovité mnozstvi je vyrobky, jejichZ jmenovité mnozstvi je
v rozsahu: v rozsahu:
5gnebo5ml<Qn<10kgnebo 10 L 5gnebo 5 ml>Qn>10 kg nebo 10 L

,Cldnek 3.1 Hotovd baleni, kterd Ize oznaéit znackou EHS uvedenou v bodé 3.3 pfilohy |, jsou ta,
kterd splnuji pozadavky této smérnice a jeji prilohy I1.”

Znacka EHS (oznaceni €) neni povinna. Pro balirnu nebo dovozce je zcela dobrovoln3, ale jakmile
se balirna nebo dovozce rozhodne ji pouzivat, musi dodrZovat ustanoveni smérnice.
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,Cldnek 4.2 Hotovd baleni, kterd obsahuji kapalné vyrobky, musi byt oznac¢ena uvedenim
jmenovitého objemu obsahu, a hotova baleni, ktera obsahuji jiné vyrobky, musi byt oznacena
uvedenim jmenovité hmotnosti obsahu, pokud neni stanoveno jinak obchodnimi zvyklostmi
nebo vnitrostatnimi predpisy totoZnymi ve vsech ¢lenskych statech nebo pokud neni stanoveno
jinak predpisy Spolecenstvi.*

OIML R 79*: ,Informace o mnoistvi se obvykle vyjadfuje nasledujicimi zpGsoby:
a) v jednotkach objemu, pokud je vyrobek kapalny;
b) vjednotkdch hmotnosti, je-li vyrobek v pevném stavu, plyn nebo zkapalnény plyn;

c) vjednotkdch hmotnosti, objemu, nebo zdrovern hmotnosti i objemu, je-li vyrobek
polotuhy nebo viskdzni; ...

Poznamka 1: PoZadavky na vyjadreni jmenovitého mnoZstvi pro urcité vyrobky, které vyplyvaji
z jinych evropskych legislativnich aktd, jsou uvedeny v Pfiloze 2 této pfirucky.

Pozndamka 2: Bez ohledu na jakékoli dalsi pravni pfedpisy, které by mohly byt pouzity, musi byt
v pfipadé, Ze se pouZije oznaceni €, splnény pozadavky smérnice na mnozstvi a na oznaceni.

Poznamka 3: Vyrazem ,ostatni vyrobky” se rozumi jiny nez kapalny vyrobek, napf. vyrobky
v pevném stavu, pevné vyrobky v kapalném médiu.

Pozndmka 4: V evropskych pravnich predpisech neni uvedena definice pojmu ,kapalina®“ nebo
,kapalny vyrobek”, coz u nékterych vyrobkl vede k zasadnim odliSnostem mezi ¢lenskymi staty.
Jsou-li vyrobky viskdzni (napf. pasty, hotcice atd.), je jejich jmenovité mnoiZstvi v nékterych
¢lenskych statech vyjadreno v jednotkach hmotnosti a v nékterych v jednotkach objemu. Dvoji
vyjadieni mnoiZstvi (ve jmenovité hmotnosti a ve jmenovitém objemu) neni smérnici ani
narizenim o potravinach zakazano. Pokud tedy vnitrostatni pravni predpisy nezakazuji dvoji
vyjadreni mnozstvi, mohou balirny tyto vyrobky oznaclit jmenovitou hmotnosti i jmenovitym
objemem. V takovém pripadé musi obé jmenovita mnozZstvi spliovat pozadavky smérnice.

Poznamka 5: Pfirucka WELMEC 6.14 uvadi definici kapaliny (4.1.2) a jeji Priloha Il ilustruje
prakticky zplUsob posouzeni, zda je vyrobek kapalinou.

Poznamka 6: Informace tykajici se deklarace mnozstvi pro vyrobky obsazené v kapalném médiu
Ize nalézt v ¢asti 1 ,,Definice” pfirucky WELMEC 6.8.

Poznamka 7: P¥irucka WELMEC 6.8 poskytuje navod pro stanoveni Cistého odkapaného
mnozstvi.

14 OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages, Par. 5.5 (a, b, c)

15 WELMEC Guide 6.8 (2020) Drained Weight, Guide on the Verification of Drained Weight, Drained Washed Weight
and Deglazed Weight, Part 3
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,Cldnek 4.3: Nejsou-li obchodni zvyklosti nebo vnitrostdtni pfedpisy pro urcitou kategorii
vyrobki nebo pro urcity typ hotovych baleni stejné ve vsech clenskych statech, musi byt na
takovych hotovych balenich uvedeny alespon metrologické informace odpovidajici obchodnim
zvyklostem nebo vnitrostatnim predpisiim platnym v zemi urceni.”

Tento pozadavek ma zajistit, aby jednotkova cena byla pro kazdy druh vyrobku uvedena ve stejné
jednotce méreni, coz spotrebiteli umozZni Cinit informovana rozhodnuti o efektivnosti nakladu.
Vzhledem k tomu, Ze smérnice 2007/45/ES zrusila vétSinu stanovenych jmenovitych mnozstvi,
spoléhad se na jednotkové ceny, které pomUGZou spotfebitelim'® porovnat cenu.

16 smérnice 2007/45/ES, Gvodni ustanoveni (4) a (6)
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CAST 3: PRILOHA | SMERNICE

1. CILE

Hotovad baleni, na kterd se vztahuje tato smérnice, musi byt zhotovena takovym zpiisobem, aby
kompletni baleni splfiovala ndsledujici poZadavky:“

NiZe uvedené pozZadavky (odst. 1.1. — 1.3) jsou nékdy nazyvany jako ,3 pravidla balirny”.

»1.1 skutecny obsah nesmi byt v priiméru mensi neZ jmenovité mnoZstvi obsahu*;
Definice , skute€ného obsahu“ a ,jmenovitého mnoZstvi“ najdete v Casti 1 této pFirucky.

OIML R 87Y: , Primérny skuteény obsah vyrobku v hotovém baleni musi byt minimalné roven
jmenovitému mnozstvi.”

»1.2 pomérnd &dst hotovych baleni, ktera maji vétsi zapornou chybu, nez je pripustnd zaporna
chyba uvedend v bodé 2.4, musi byt pro ddavky hotovych baleni dostatecné mald, aby byly
spinény poZadavky zkousek uvedenych v priloze 11*;

,Pripustnd (tolerovatelnd) zaporna chyba“ (TNE) je pro kazdé jmenovité mnoiZstvi stanovena
v odst. 2.4 pfilohy 1 smérnice.

Hodnota mnozstvi, které je o jednu pfipustnou zapornou chybu mensi nez jmenovité mnozstvi,
se nékdy oznacuje jako ,TU1“ nebo , T1“.

Hotové baleni obsahujici mnozstvi vyrobku mensi nez TU1 nebo T1 je oznaCovano jako ,vadné”.

Pojem ,dostatecné mala“ neni ve smérnici definovan, ackoliv referen¢ni zkousky jsou zalozeny
na AQL (pfijatelnd mira kvality) 2,5 %. Vzhledem k pouZiti statistickych metod pfi zkouskach
existuje riziko, Ze dana davka nebude vyhovujici, i kdyZz mnozZstvi vadnych baleni bude mensi nez
2,5 %. Pro tyto ucely se vyrazem ,, dostatecné mald“ obecné rozumi, Ze ne vice nez 2,5 % hotovych
baleni v davce muzZe byt vadnych a Ze je splnéna i referenc¢ni zkouska podle bodu 2.2 pfrilohy I
smérnice.

Poznamka: Referencni zkousky jsou urceny pouze pro provadeéni pfislusSnymi organy, nemaji byt
pouzivany dovozci nebo balirnami k prokazani shody se smérnici. Vybér vzork(i ma byt pouzivan
pouze kontrolnimi organy, balirny maji zajistit splnéni pozadavk(l vhodnym systémem kontroly
mnozstvi.

OIML R 87'8: ,Skute¢né mnoistvi vyrobku v hotovém baleni musi pfesné odrazet jmenovité
mnoZstvi, ale pripustné nedostatky (T) jsou povoleny.
Homogenni skupina hotovych baleni nesmi obsahovat vice nez 2,5 % baleni s chybami T1.”

17 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages, Par. 3.2
18 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages, Par. 3.3.1 - 3.3.2
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»1.3 Zadné hotové baleni, které ma zapornou chybu vétsi, nez je dvojndsobek pfipustné zaporné
chyby uvedené v tabulce v bodé 2.4, nesmi byt opatieno znackou EHS podle bodu 3.3“

Mnoizstvi, které je o dvojndsobek pripustné zaporné chyby mensi nez jmenovité mnozstvi, se
nékdy oznacuje jako , TU2“ nebo ,, T2“.

Balirna nesmi zhotovovat baleni o obsahu nizSim, nez je hodnota TU2 pfislusného jmenovitého
mnoZstvi, a nastavenim systému musi byt zajiSténo, Ze pravdépodobnost nahodné vyroby
hotového baleni's chybou vétsinez TU2, neni vétsi nez 1:10 000. Vice informaci Ize najit v ptirucce
WELMEC 6.5%°.

OIML R 87%°: ,74dné hotové baleni nesmi mit chybu T2.“

,3. NAPISY A OZNACENI

Veskerd hotovd baleni zhotovena podle této smérnice musi byt opatrena na svém obalu ddle
uvedenymi oznacenimi umisténymi tak, aby byla neodstranitelnd, snadno ¢citelna a viditelna na
hotovém baleni pfi béZnych podminkdch jeho obchodni upravy:“

R 1169/2011. ,,....povinné informace o potraviné se vyznaci na ndpadném misté tak, aby byly
dobfre viditelné, snadno citelné, a je-li to vhodné, nesmazatelné. Nesméji byt Zadnym zplsobem
skryty, zastfeny ani preruseny jinym textem nebo vyobrazenim, ¢i jinym zasahujicim materidlem,
ani od nich nesmi byt odvadéna pozornost.“?!

OIML R 79: ,,Na hotovém baleni musi byt na hlavni ¢asti etikety?? deklarovdno jmenovité
mnozstvi vyrobku, a to snadno Citelnym tuénym pismem nebo tiskem, které:

a) zretelné kontrastuje s pozadim a s dalSimi informacemi na hotovém baleni a
b) je umisténo na hlavni ¢asti obalu tak, aby bylo ndpadné a snadno &itelné a srozumitelné?.

Je-li Udaj o mnozstvi vyfouknut, vyrazen nebo vylisovan na povrchu obalu, musi byt vSechny
ostatni informace, které jsou poZzadované na etiketé, uvedeny jinde na povrchu nebo na Stitku

tak, aby byly zfetelné a snadno &itelné a srozumitelné?4.”

»3.1 jmenovité mnoZstvi (jmenovitd hmotnost nebo jmenovity objem) vyjadiené v kilogramech,
gramech, litrech, centilitrech nebo mililitrech...”

Je dulezité, aby se pro vyjadieni mnozstvi vyrobku pouzival konzistentni systém jednotek méreni,
aby spotrebitelé mohli pouzit jednotkovou cenu k posouzeni ceny vyrobku.

Jmenovité mnozstvi musi byt deklarovano pomoci stanovenych jednotek méfeni. UpIné ndzvy
jednotek méreni a jejich symboly jsou uvedeny v tabulce 4 v Pfiloze 1 této ptirucky

1 WELMEC Guide 6.5 (2012) Guidance on Controls by Competent Departments on e-marked Prepackages, Annex
E, E2 — Principles for estimating the target quantity, Qt.

20 OIML R 87(2016) Quantity of product in prepackages, Par. 3.3.3

2l nafizeni (EU) 1169/2011, ¢l. 13.1

22 OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages, Par. 5.1
23 OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages, Par. 5.6.1
24 OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages, Par. 5.6.2
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Vedle jednotek metrického systému a jejich symboll jsou na Stitku povoleny i dalsi jednotky
(a symboly), které nejsou soucasti metrického systému (SI)%°, za predpokladu, Ze jsou
doprovodnym udajem, nejsou zavadéjici?® a nejsou uvedeny vyraznéji nez Gdaj o jmenovitém
mnozstvi.

R 1169/2011%: ,Cisté mnoistvi potravin se vyjadiuje v litrech, centilitrech, mililitrech,
kilogramech nebo gramech, jak je to vhodné...”

»3.2 znacka nebo ndpis umozZiiujici prislusnému orgdnu identifikovat balirnu nebo osobu
odpovédnou za baleni nebo dovozce usazeného ve Spolecenstvi“

Minimalnim poZadavkem je nazev nebo znacka (coz by mohla byt ochrannd znamka) spolu
s poStovnim smérovacim cCislem nebo zemépisnym kddem. Toto oznadeni musi byt ,snadno
Citelné a viditelné na hotovém baleni za béznych podminek obchodni Upravy”“.

Jiné vertikalni smérnice mohou vyzadovat dalsi informace, jako je Uplna adresa nebo uredni
adresa sidla, nebo uvedeni zemé plivodu na etiketé, pokud je vyrobek vyroben mimo EHP
(Evropsky hospodarsky prostor).

R 1169/2011%: ,Jméno nebo obchodni ndzev a adresu provozovatele potravinafského
podniku...”

OIML R 79: ,Jméno a Uplna fyzicka adresa vyrobce, balirny, distributora, dovozce, vyvozce nebo
prodejce odpovédného za hotové baleni musi byt uvedeno na povrchu baleni....%° Pokud vyrobek
nevyrdbi nebo nebali osoba, ktera za néj nese odpovédnost, mize byt ndzev nahrazen frazi, ktera
odhaluje spojeni této osoby s vyrobkem, napf.: ,vyrobeno pro...“, ,dovezeno kym...“, nebo
»Zabaleno pro...“ a ndzev osoby odpovédné za poskytnuti jména a adresy balirny regulacnimu
organu, ktery tyto informace vyzaduje pro Gfedni Gcely.3° Jméno a adresa vyrobce nebo balirny
mohou byt uvedeny ve formé kddu, pokud to umoZiiuji vnitrostatni pravni pfedpisy.3'*

»3.3 malé pismeno ,,€“ vysoké alesporn 3 mm, umisténé ve stejném zorném poli jako udaj
jmenovité hmotnosti nebo jmenovitého objemu obsahu, ...“

,menovité mnoZstvi“ a oznaceni € maji byt ve stejném zorném poli. Tato kombinace musi byt
,Shadno Citelna a viditelna na hotovém baleni za béznych podminek obchodni Gpravy”.

Jsou-li uvedena dvé jmenovitd mnoiZstvi (jmenovitd hmotnost a jmenovity objem) a obé se
nachazeji ve stejném zorném poli, vyZaduje se pouze jedno oznaceni €, ackoli neni nijak omezeno
pouziti oznaceni € vedle kazdého z udaju.

25 smérnice (EU) 80/181/EHS, ¢l. 3

26 smérnice (EU) 2005/29/ES, &l. 6

27 nafizeni (EU) 1169/2011, ¢&l. 23.1

28 nafizeni (EU) 1169/2011, ¢l. 9. h)

2 OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages, Par. 4.1
30 OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages, Par. 4.2
31 OIML R 79 (2015) Labelling requirements for prepackages, Par. 4.3
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Je-li na hotovém baleni uvedeno jmenovité mnozstvi ve vice nez jednom zorném poli, ma byt
oznadeni € uvedeno vedle obou Udajd, a pozadavek pak plati pro kazdy z téchto udaj(.3?

Poznamka: Jiné pravni akty mohou vyzadovat, aby jmenovité mnozstvi bylo uvedeno na vnitfnim
obalu* a soucasné i na vnéjsSim obalu**. Jakmile je oznaceni € pouZito, musi byt alespon na
vnéjsim obalu. Je ziejmé, Ze pokud neexistuje vnéjsi obal, oznaceni € se aplikuje na vnitini obal.

*vnitfni obal (nebo nadoba, pfimy obal nebo primarni obal): obsahuje vyrobek a je s nim v pfimém kontaktu

**ynéjsi obal (obal nebo sekundarni obal): obsahuje vyrobek ve vnitinim obalu

,,4. ODPOVEDNOST BALIRNY NEBO DOVOZCE

Balirna nebo dovozce odpovida za to, Ze hotova baleni spliuji poZadavky uvedené v této
smérnici.”

V pripadé baleni zhotovenych v EHP je balirna odpovédna za to, Ze hotova baleni spliuji
pozadavky smérnice.

V pripadé baleni zhotovenych mimo EHP odpovida prvni dovozce usazeny v EHP za to, Ze hotova
baleni spliuji pozadavky smérnice.

Vnitrostatni pravni pfedpisy mohou stanovit, zda odpovédnost nese spole¢nost nebo jednotlivy
zaméstnanec.

R 1169/2011%: ,Za informace o potraviné odpovida provozovatel potravinafského podniku, pod
jehoz jménem nebo obchodnim ndzvem je potravina uvadéna na trh, a neni-li usazen v Unii,
dovozce potraviny na trh Unie.”

Poznamka 13%: a) Je-li provozovatel potravinarského podniku balirnou nebo dovozcem v Evropé,
odpovida za veskeré informace o potravinach, v€etné zajisténi toho, Ze jsou splnény pozadavky
na mnozstvi stanovené ve smérnici.

b) Neni-li provozovatel potravinarského podniku balirnou nebo dovozcem v Evropé, je
odpovédny za veskeré poskytnuté informace o potravinach a musi byt schopen identifikovat
balirnu nebo dovozce usazenou/ usazeného v Evropé, kterd/-y je odpovédnd/-y za zajisténi
splnéni pozadavkld na mnozstvi.

Pozndmka 23°: , Dovozci hotovych baleni s oznaéenim € musi splfiovat stejné poZadavky jako
balirny hotovych baleni s oznaenim € v Evropé. V praxi je pro pfislusné organy mnohem
slozZitéjsi tyto dovozce kontrolovat z dlivodU jejich obtizné;jsi vysledovatelnosti. V disledku toho
existuje riziko, Ze dovazend hotova baleni s oznacenim € budou uvedena na evropsky trh, aniz
by splnovala pozadavky smérnice.”

32 WELMEC Guide 6.4 (2015) Guide for packers and importers of e-marked prepacked products, Par. 4.7
33 nafizeni (EU) 1169/2011, ¢l. 8.1

3% WELMEC, Informative Document — Overview of the food Information Regulation impact in Prepackages, 2016,
Issue 8, Impact

35 COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT, REFIT, SWD(2016) 219 final, Annex 4, 3rd Paragraph
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»MnoZstvi vyrobku obsaZzeného v hotovém baleni (nebo mnoZstvi pri baleni) oznacované jako
»Skutecny obsah” se méfi nebo kontroluje podle hmotnosti nebo objemu na odpovédnost
balirny nebo dovozce.”

Pojmem ,, méri“ se rozumi, Ze balirna méfi skute¢né mnozstvi vyrobku v kazdém hotovém baleni
v davce pomoci vhodného stanoveného méfidla. Jedna se napr. o pfipad, kdy bali¢ ru¢né pini
obalovy material vyrobkem, dokud se skute¢né mnozstvi vyrobku nerovna alespon jmenovitému
mnozstvi.

Pojmem , kontroluje" se rozumi, Ze balirna nebo dovozce provadi kontroly v souladu s postupy
uznanymi pfisluSnymi orgdny ¢lenského statu, aby bylo Uc¢inné zaruceno, Ze hotova baleni v ddvce
splfiuji poZzadavky smérnice na mnozstvi.

Dovozce mizZe uzavfit smlouvu s jinou osobou, aby jeho jménem provedla nezbytné kontroly.
Kontroly musi byt provedeny predtim, nez hotové baleni opusti jeho drzeni. Dovozce je i nadale
odpovédny za kontrolu skute¢ného mnoizstvi vyrobku a musi odpovidajicim zplUsobem zajistit
provadéni kontrol a vedeni zaznam. Vice informaci naleznete v pfiru¢ce WELMEC Guide 6.133°,

Balirny a dovozci se mohou sami rozhodnout, jaky systém kontroly mnozstvi chtéji pouzit, za
predpokladu, Ze jsou jejich postupy uznany ¢lenskym statem. Musi si byt védomi toho, Ze
uznavani postupli se mize v ¢lenskych statech lisit. Doporucuje se, aby balirny a dovozci
provérili pozadavky prislusnych organl v daném ¢lenském staté.

Pozndamka 1: V nékterych clenskych statech mohou byt kontrolni vahy a automatické
gravimetrické plnici vahy soucasti postup(l balirny schvalenych odpovédnymi organy.

Poznamka 2: Pro aerosolové rozpradovace existuje primyslova norma?®’, kterd popisuje metodu
pfimého stanoveni hustoty celé aerosolové napiné.

»Mérfeni nebo kontrola musi byt uskutecnény pouZitim stanoveného meéfidla vhodného
k provedeni potiebnych operaci.”

Pokud je pouzité méfidlo stanovenym meéfidlem, musi byt ovéfeno a kontrolovano, aby bylo
zajisténo, Ze spliuje prislusné legislativni poZzadavky.

Jiné zafizeni se smi pouzit pouze v pripadeé, je-li to povoleno prislusSnymi organy, a musi byt:
a) kalibrovano schvalenou metodikou, nebo
b) certifikovano prislusnou instituci,
pricemz v obou pripadech je prokazana navaznost a nejistota méreni.
Musi se zohlednit ziskana hodnota a nejistota. Celkova nejistota (pro uUroven spolehlivosti 95 %)
pro provadéné méreni nesmiv idedlnim pripadé prekrocit jednu pétinu pripustné zaporné chyby

hotového baleni. Pozadavky na nejistotu mohou byt zmirnény, pokud balirna kompenzuje chybu
prepliiovanim nad jmenovitou hodnotu.

36 WELMEC Guide 6.13, 2017, Compliance of Imported e-marked Prepackages, Part 6

37 FEA 605 Filled aerosol packs — Measurement of the density of aerosol formulations
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Méridlo musi byt zvoleno i na zakladé zohlednéni celkové nejistoty méreni. Pfi zvaZzovani nejistoty
méreni musi byt zahrnuty vSechny slozky a okolnosti, které mohou ovlivnit vysledek méreni, jako
je méFidlo, prostiedi a téra. Vice informaci naleznete v pfiru¢ce WELMEC Guide 6.438

Je zndmo, Ze chyby odmérnych obalovych lahvi, které jsou v souladu se smérnici 75/107/EHS,
prekracuji jednu pétinu pripustné zdporné chyby. To vyZaduje Upravu cilového mnozstvi, aby byly
tyto velké pripustné chyby MCB zohlednény.

Pfipustné chyby nesmi byt zneuzivany.

»V pripadech, kdy se skutecné obsahy neméri, musi byt kontrola provdadénd balirnou
organizovdna tak, aby bylo mnoZstvi daného obsahu uc¢innym zpisobem zajisténo.

Tato podminka je splnéna, pokud balirna uskutecriuje vyrobni kontroly podle postupi
uzndvanych prislusnymi orgdny daného clenského statu...”

Je nutny adekvatni dokumentovany systém kontroly mnozstvi, pfiCemz vnitrostatni predpisy
mohou vyZadovat schvaleni systému pfislusSnymi organy.

Aby byl systém adekvatni, musi

a) byt specifikovan od pocatecniho nastaveni, pfes monitoring az po pravidelné revize,
b) oduUvodnit cile a limity kontroly mnozZstuvi,

c) obsahovat postup, ktery je tfeba dodrzet v pripadé prekroceni limit(,

d) vyZadovat vedeni zdznam( prokazujicich, Ze je dodrZovan, a

e) zajistovat, aby byl personal nalezité vyskolen.

Vhodna méfidla jsou popsana v Pfiloze 3 této prirucky.

Poznamka 1: Vice informaci o uzndvani postupll a o poZadavcich na kontrolni systém pouZivani
oznadeni € balirny naleznete v pfiru¢ce WELMEC 6.6%.

Poznamka 2: U hotovych baleni, jejichZ skutecny obsah se méfi, neni provadeéni kontrol balirnou
povinné.*0

»..uchovavd k dispozici pro tyto organy doklady obsahujici vysledky takovych kontrol za tiicelem
potvrzeni, Ze tyto kontroly byly spolecné se vsemi opravami a upravami, které se ukdzaly jako
nutné, provedeny radnym a presnym zpisobem.“

Zaznamy, které jsou pofizovany pfi provadéni uznavanych postupl, musi byt na vyzadani
zpfistupnény kontrolnim organim. Mohou byt uchovavany na jakémkoli druhu média, pokud je
zarucena jejich bezpecnost a jsou pristupné v Citelném a snadno srozumitelném stavu.

Zaznamy musi obsahovat Udaje o zpUsobilosti procesu, Udaje o monitorovani a veskerych
napravnych opatrenich prijatych pro kazdou davku vyrobku. Zaznamy, které maji byt vedeny, jsou
shrnuty v Priloze 4 této prirucky

3 WELMEC Guide 6.4, 2015, Guide for packers and importers of e-marked prepacked products, Par. 5.3
3% WELMEC Guide 6.6, 2013, Guide for Recognition of Procedures, Part 4 and Part 5
40 Case C - 96/84
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Doporucuje se zaznamy uchovavat alespon po dobu Zivotnosti vyrobku a obecné udaje by mély
byt uchovavany po dobu jednoho roku po uplynuti Zivotnosti vyrobku, pokud vnitrostatni pravni
predpisy nebo certifikace systému nestanovi jinak.

»V pripadé dovozu ze zemi, které nejsou ¢lenskymi staty EHS, miiZe dovozce misto méreni a
kontroly prokdzat, Ze ma k dispozici veskeré potrebné zdaruky, které mu umoZznuji prevzit
odpovédnost.”

Lze akceptovat mj. nasledujici zaruky:

a) doklad od pfislusného organu ¢lenského statu,

b) doklad od ptislusného organu zemé vyvozu akceptovany v ramci EHP,

c) zaznamy o kontroldch provedenych pfislusSnym subdodavatelem v misté prvniho vstupu
do EHP,

d) ziskdni zdznam( od balirny a provedeni zkousek za ucelem ovéreni udaji v nich
obsazenych.

V zarukdach uvedenych vyse pod pismeny a) a b) musi byt konstatovano, Ze systém kontroly
mnozstvi byl posouzen a Ze kontroly a zaznamy zarucuji soulad s pozadavky smérnice.

V pfipadé kontroly hotovych baleni (a nikoli méfeni mnoZstvi obsazeného v kazdém z baleni)
predloZi dovozce, je-li o to pfislusnymi orgdny pozadan, tentyz druh zaznam{, k prokazani, ze byly
splnény pozadavky smérnice.

Poznamka 1: Bez ohledu na to, kterd alternativa je pouZita, nebrdni to pfisluSnym orgdnim v zemi
dovozu provést zkousky v souladu s Pfilohou 1 bodem 5 smérnice v prostorach dovozce.

Poznamka 2: Informace pro balirnu/dovozce a jejich povinnosti jsou uvedeny v pfiru¢ce WELMEC
6.4*1 a v pfiru¢ce WELMEC 6.13%2,

»V pFipadé vyrobkii, jejichz mnoZstvi je uvedeno v jednotkdach objemu, je jednou z nékolika
metod pro splnéni poZadavki na méreni a kontrolu pouZit pri zhotoveni vyrobku v hotovém
baleni odmérnou obalovou nddobu typu definovaného ve smérnici, kterd se na tyto odmérné
obalové nadoby vztahuje, naplnénou za podminek stanovenych touto smérnici a smérnici
tykajici se odmérnych obalovych nadob.“

Ovérovani nebo certifikace forem musi zahrnovat indikaci jmenovitého objemu, znacky
zapornych chyb TU1 a TU2, jednotku méreni, identifikaci typu lahve, typ uzavéru, ktery se ma
pouzit, a v pfipadé, Ze se nepouziva pfi teploté 20 °C, referencni teplotu a koeficient objemové
roztaznosti kapaliny. Forma ma byt pouZivana pouze pro lahev, pro kterou byla navrzena.

Formy maji mit stupnici v mililitrech nebo v milimetrech, pficemz v pripadé oznaceni
v milimetrech musi byt doplnéna kalibracni kiivka pro prepocet na odpovidajici objem.

Aby byly odmérné nadoby vhodné pro zkouseni s formami, rozméry hrdla mezi TU2 a jmenovitym
objemem maji byt takové, aby se meniskus tekutiny pohnul alespori o0 1 mm, pokud se prida
tekutina o objemu 1/5 povolené zdporné chyby (TNE). V tomto rozsahu nesmi dojit ke zkresleni
menisku, ktery musi byt odecitatelny s presnosti £1 mm.

4 WELMEC Guide 6.4, 2015, Guide for Packers and Importers of e-marked prepacked Products, Par. 2.4.3
42 WELMEC Guide 6.13, 2017, Compliance of Imported e-marked Prepackages, Part 6
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,5. KONTROLY, KTERE MAJI BYT PROVADENY PRISLUSNYMI ORGANY V PROSTORACH BALIRNY
NEBO DOVOZCE NEBO JEHO ZASTUPCE USAZENEHO VE SPOLECENSTVI

Kontroly k zajisténi toho, aby hotovd baleni splfiovala poZadavky této smérnice, musi provadét
prislusné orgdny clenskych statu statistickou prejimkou pomoci vybéru vzorki provedenou
v prostordch balirny, nebo neni-li to prakticky proveditelné, v prostordch dovozce nebo jeho
zdstupce usazeného ve Spolecenstvi.”

Kontroly dovozce a balirny maji provérit adekvatnost systému kontroly mnozstvi, potvrdit, Ze je
dodrzovan a Ze jeho vhodnost je pravidelné prezkoumavana. To obsahuje:

a) presnost a vhodnost vybaveni, a zda je pravidelné udrzovano,

b) pfiméfenost zaznam( a jejich sprdvnost, kterd se provéfuje kontrolou hotovych baleni
z dané davky,

c) oznaceni vyrobkd,

d) mnozstvi vyrobku v hotovém baleni,

e) Skoleni pracovnikd a vyhodnoceni systému.

Pokud je kontrolnim orgdnlim zndmo, Ze vyrobek je distribuovdan mezindrodné, obecné plati, Ze
kontroly vyrobk(l s ozna¢enim € maji byt provadény v prostorach dovozce nebo balirny alespon
jednou rocné.

»Tato statisticka vybérova kontrola musi byt provedena v souladu s pfijatymi metodami
prejimaci kontroly jakosti. Jeji ucinnost musi byt srovnatelna s ucinnosti referencni metody,
ktera je vymezena v pfiloze I1.”

Davka hotovych baleni by méla byt schopna projit referencni zkouskou, jejiz ucinnost je
srovnatelna s referen¢ni metodou popsanou v Ptiloze Il smérnice.

V Dodatku C pfiru¢ky WELMEC 6.743 je podrobné posouzena rovhocennost zkousek (v souladu se
smérnici).

Poznamka 1: Uginnost prejimaciho pldnu OIML R 87 neni srovnatelna s referenéni metodou
popsanou v Pfiloze Il smérnice.

Poznamka 2: Obecné informace o ,statistické vybérové kontrole“ oznacované jako ,referencni
zkouska“ jsou uvedeny v Pfiloze 5 této prirucky.

,6. JINE KONTROLY PROVADENE PRISLUSNYMI ORGANY

Touto smérnici neni dotceno uskutecriovdni jakychkoli kontrol, které mohou byt provadény
prislusnymi orgdny clenskych stati v priibéhu obchodovani, zejména za ucelem ovéreni, zda
hotova baleni spliuji poZadavky této smérnice.”

Pfi kontrolach mnoizstvi v hotovych balenich je tfeba mit na paméti statistickou vyznamnost
vysledkl. Mohou byt rovnéz provadény kontroly souladu s dalS$imi poZadavky, jako je oznac¢ovani.

Tyto dalsi kontroly jsou popsany v priru¢ce WELMEC 6.7.

4 WELMEC Guide 6.7 (2008), Guidance for Market Control on Prepackages for Competent Departments
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CAST 4: PRILOHA 1l SMERNICE

»Tato priloha stanovi postupy referencni metody pro statistickou kontrolu ddvek hotovych
baleni za ucelem spinéni poZadavki ¢lanku 3 a bodu 5 prilohy I této smérnice.

1. POZADAVKY NA MERENI SKUTECNYCH OBSAHU VYROBKU V HOTOVEM BALEN|

... hesmi byt chyba pfi méreni skutecnych obsahii vyrobkii v hotovém baleni vétsi nezZ jedna
pétina odpovidajici pripustné zdporné chyby pro jmenovité mnoistvi obsahu vyrobku
v hotovém baleni.”

Pro zachovani konzistentnosti by méla byt chyba chapana tak, Ze se vztahuje k nejistoté méreni.
Nasledné rozsitena kombinovana standardni nejistota méreni (pro k = 2) nesmi prekrodit 1/5
ptipustné zaporné chyby (TNE).

Dal3i informace a pfiklady jsou uvedeny v p¥iru¢ce WELMEC 6.9%44,

,2. POZADAVKY NA KONTROLU DAVEK HOTOVYCH BALENI

2.1 SloZeni davky hotovych baleni

2.1.2 Jsou-li hotova baleni kontrolovdana na konci balici linky, musi byt pocet v kazdé ddvce
roven maximalni hodinové vykonnosti balici linky bez jakéhokoli omezeni velikosti davky.
V ostatnich pripadech je velikost davky omezena na 10 000 jednotek.”

Tato definice velikosti davky je platna pouze pro inspektory provadéjici referencéni zkousky.

a) Pri odbéru vzorkl na konci balici linky se velikost davky rovna maximalnimu hodinovému
vykonu balici linky, nebo vykonu za kratsi ¢as, pokud je za tuto dobu zabalena celad davka.

b) Pri odbéru vzorkd poté, co hotova baleni opusti balici linku, by velikost davky neméla
presahnout 10 000 hotovych baleni.

Poznamka 1: OIML R 87 definuje velikost inspekéniho mnozstvi (davky), jak je popsano v tabulce
3%,

4“4 WELMEC Guide 6.9, 2009, Prepackages — Uncertainty of measurement
4 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages, Par. 4.4
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Tabulka 3: Definice velikosti inspekéniho mnozstvi podle OIML R 87

Misto odbéru vzorku Velikost inspekéniho mnozstvi
1 z vyrobni linky ... rovna maximalnimu hodinovému vykonu
vyrobni linky
2 v prostorach balirny, ale nikoliv ... rovna maximalni hodinové produkci nebo
z vyrobni linky 100 000, podle toho, co je nizsi
3 mimo prostory balirny ... stanovi kontrolujici osoba, ale nema
prekrocit 100 000
Obecné plati, Ze kontrolujici osoba ma
odebrat mnozstvi hotovych baleni, které je
k dispozici jako velikost davky.

»2.2 Kontrola skutecného obsahu hotového baleni”

Referencéni metoda popsana v Priloze Il smérnice neposkytuje pokyny nebo kritéria pfijeti/
zamitnuti pro pfipad zachytu hotového baleni se skute¢nym mnozstvim pod T2. Takové baleni se
povazZuje za vadné a musi byt vylouceno z dalSiho pouziti. Smérnice stanovi, Ze takové baleni
nesmi nést oznaceni €4°,

Balirny si musi byt védomy toho, Ze odpovédné organy (a zakaznici) mohou odmitnout davku,
pokud naleznou jedno nebo vice hotovych baleni s mnozstvim nizSim nez T2 a dale prosetfit
proces plnéni a kontrolni postupy balirny.4’

46 smérnice 76/211/EHS, Pfiloha 1, 1.3

47T WELMEC Guide 6.8 (2020) Drained Weight, Guide on the Verification of Drained Weight, Drained Washed Weight
and Deglazed Weight, Par. 2.3.2.3
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CAST 5: Polozky, které smérnice specificky nepokryva

Uvod

Delegati pracovni skupiny se setkali s rGznymi problémy spojenymi s prosazovanim ustanoveni
smérnice a i s dalSimi tématy, které smérnice nepokryva. Tato ¢ast prirucky poskytuje pokyny
tykajici se nékterych z téchto témat a delegaty je spoletné pfijimana. Predpoklada se, Ze tyto
otazky by mohly byt vyreSeny v ramci pfisti revize smérnice a Ze terminologie by méla byt
v souladu s OIML R 79, OIML R 87, resp. s VIM (Mezinarodni slovnik metrologie).

1. Vysychajici vyrobky

’

Vyrobek, jehoZ mnoiZstvi se i presto, Ze je zabalen, miZe zmensovat odpafovanim, a to bud
vyrobku jako takového, nebo nékteré ze slozek, se oznacuje jako vysychajici vyrobek. Pfikladem
je mydlo, syr, uzeniny, chléb, lakovy benzin apod.

Vnitrostatni pravni predpisy kladou na vysychajici vyrobky rozlicné pozadavky. Obecné existuji
dva r(izné pohledy:

1. Vyrobek musi splfiovat pozadavky smérnice v jakékoli fazi distribu¢niho retézce.

2. Vyrobek musi spliovat pozadavky smérnice v okamziku baleni a poté je povolen
jakykoli pfiméreny ubytek hmotnosti.

V idedlnim pfipadé ma z popisu na etiketé vyplyvat jasna informace pro spotrebitele, Ze vyrobek
vysycha.

Pfirucka WELMEC 6.11%, odstavec 5.1, se touto otdzkou zabyvd a doporucuje nasledujici:
Skutecné mnozstvi v baleni nesmi klesnout pod TU2 v Zddném okamZiku v dobé, kdy je nabizen
k prodeji. Balirna by méla byt schopna dolozit, Ze vyrobek, jak je zabalen, podléha vysychani, a ze
pozadavky smérnice byly splnény v okamziku baleni, jak je definovano vyse.

OIML R 87*°: ,Hotova baleni musi splfiovat poZadavky ... na vSech Urovnich distribuce, a to i
v misté baleni, dovozu, distribuce a velkoobchodnich transakci a prodeje.”

OIML R 87°°: Vnitrostatni pravni pfedpisy mohou pfi hodnoceni poZadavkil na priimérna i
jednotlivda hotova baleni povolovat dalsi tolerance pfipustnych Ubytk( mnoZstvi vyrobku po
zabaleni zpUsobené vystavenim béznym a obvyklym podminkdam prostredi, které nastavaji pfi
skladovani a distribuci. Tyto dodatecné tolerance by se obvykle nemély vztahovat na vyrobky
balené v hermeticky uzavieném (vzduchotésném) obalu.

4 WELMEC Guide 6.11 (2013) Guide for Prepackages whose Quantity Changes after Packing
4 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages, Par. 3.1
30 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages, Par. 4.1.4, Note
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2. Klamavé baleni

Velikost hotového baleni nesmi spotrebitele uvadét v omyl. Tak tomu muze byt v pfipadé, kdy
vzroste velikost baleni, aniz by se zvysilo jmenovité mnozstvi, nebo se snizi jmenovité mnozstvi,
ale velikost baleni se nezmensi, nebo je-li obal jakymkoli zpldsobem nadmérny.

Smérnice 2005/29/ES, o nekalych obchodnich praktikach vici spotrebitelim na vnitfnim trhu, se
vztahuje na vSechna nepravdiva a zavadéjici tvrzeni a zanedbani povinnosti.

Clanek 7 nafizeni o potravinach, Oddil 6 doporuceni OIML R 79 a Pfiloha E doporu¢eni OIML R 87
si kladou za cil zajistit, aby spotrebitelé nebyli uvadéni v omyl a aby balirny fungovaly v prostredi
spravedlivé hospodarské soutéze.

Dalsi informace o klamavych balenich jsou uvedeny v informativnim dokumentu WELMEC 6-002
»Deceptive Packaging” (vyd. 2017).

3. Zkousky davek mensich nez 100 hotovych baleni provadéné odpovédnymi organy

| kdyZ se smérnice vztahuje i na davky o velikostech mensich nez 100 hotovych baleni, nestanovi
zadny plan odbéru vzorkd.

Pozndmka: Pfiru¢ka WELMEC Guide 6.7°! poskytuje ndvod k provadéni vhodnych screeningovych
zkousek.

4. Velikost davky

Smérnice byla vypracovana v 70. letech 20. stoleti, kdy se maximalni hodinovy vykon balici linky
blizil 10 000 kusu hotovych baleni.

V soucasné dobé jsou balici stroje schopny vyrobit vice nez 100 000 hotovych baleni za hodinu.
Maximalni velikost davky 10 000 by proto méla byt nahrazena aktualnim a reprezentativnéjsim
Cislem, které by odpovidalo sou¢asné dobé.>?

Do té doby muUzZe byt davka obsahujici vice nez 10 000 hotovych baleni rozdélena na davky po
10 000 hotovych balenich a referenc¢ni zkouska muize byt provedena v jedné z téchto davek.

S WELMEC Guide 6.7 (2008), Guidance for Market Control on Prepackages for Competent Departments,
Appendix B

52 COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT, REFIT, SWD(2016) 219 final, Annex 7, rychlost vyroby
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Priloha 1: Informace k napisiim a oznacenim
Jednotky méreni

Celé nazvy jednotek méreni a jejich znacky, které se pouzivaji k vyjadreni jmenovitého mnozstvi
(jmenovité hmotnosti nebo jmenovitého objemu), jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 4: Jednotky méreni

cely nazev jednotky méreni znacka
hmotnost gram g
kilogram kg
objem mililitr ml / mL
centilitr cl/cL
litr I/L

Velikost pisma vyjadfujiciho jmenovité mnozstvi
Minimalni velikost pisma vyjadfujiciho jmenovité mnozstvi musi odpovidat Tabulce 5.

Tabulka 5: Minimalni velikost pisma vyjadfujiciho jmenovité mnoZstvi

Qn vyrobku (g nebo ml) Minimalni velikost pisma Qn (mm)
Q. <50 2
50< Q<200 3
200 < Q, £1000 4
1000 < Qn 6

Pozndamka: Nafizeni o potravinach vyZzaduje, aby povinné informace o potravinach, véetné
Cistého mnozstvi, byly vyjadireny pismem, jehoz stfedni vyska, jak je definovana v Priloze IV, je
rovna nebo vét$i nez 1,2 mm?>. V pfipadé malych obal(i nebo nadob, jejichi nejvétsi plocha je
mensi nez 80 cm?, musi byt stfedni vyska pisma rovna nebo vétsi nez 0,9 mm>°.

V disledku toho plati v pfipadé hotovych baleni potravin s oznacenim €, Ze pokud je minimalni
vyska udajli o jmenovitém mnozstvi v souladu s pozadavky smérnice, jsou splnény i ptislusné
pozadavky natizeni o potravinach. Na druhé strané by si balirny a provozovatelé podnikd méli
byt védomi toho, Ze pokud vyska pisma vyjadiujiciho jmenovité mnozstvi odpovida pozadavku
narizeni o potravinach, nemusi byt v souladu s poZadavky smérnice.

O minimalni velikosti pisma vyjadfujiciho jmenovité mnozZstvi pojednava také informacni
dokument WELMEC 6-001 (vydani 7).

33 smérnice 76/211/EHS P¥iloha 1, odst. 3.1, OIML R 79 (2015) Annex A, A.1, Table A.1
54 smérnice 76/211/EHS Priloha 1, odst. 3.1

35 nafizeni (EU) 1169/2011, ¢lanek 13.2

%6 nafizeni (EU) 1169/2011, ¢lanek 13.3

37T WELMEC Informative document 6-001 Overview of the Food Information Regulation impact on Prepackages, 2016
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Pfiloha 2: Pozadavky na vyjadieni jmenovitého mnozstvi pro nékteré vyrobky vyzadované dalSimi pravnimi predpisy — nevycerpavajici seznam

Druh hotové baleného zboZi/ pfislusny
pravni predpis EU

Pojednan/ odkazovan v dalsi pfiruéce
WELMEC (WELMEC Guide)

Ostatni pozadavky nepokryté jinou ptiruckou
WELMEC

potraviny / nafizeni (EU) 1169/2011

WELMEC Guide 6.14, odst. 2.1.2 (obecné
poZadavky)

WELMEC Guide 6.6, odst. 5.14 (skupinovad
baleni)

WELMEC Guide 6.8, odst. 1 (potraviny
v ndlevu)

e nafizeni 1169/2011, ¢lanek 2.2 (e):

Definice ,hotové balenych potravin“: ...
»,hotové balené potraviny” nezahrnuji
potraviny balené v obchodnich prostorach pfri
prfimém prodeji na Zadost spotrebitele

e natizeni1169/2011, Priloha IX, odst. 1:

Deklarace Cistého mnozZstvi neni povinna
v pfipadé potravin:

(@) které podléhaji vyznamnym ztratam
objemu nebo hmotnosti a které se
prodavaji na kusy nebo jsou vazeny za
pritomnosti kupujiciho;

(b) jejichz Cisté mnozstvi je nizSinez5g
nebo 5 ml; tato podminka vsak neplati

v pripadé koreni a bylin; nebo

(c) béziné prodavanych po kusech za
predpokladu, Ze pocet polozek je zvenku
jasné viditelny a snadno pocitatelny, nebo
v opacném pripadé je uveden na etiketé
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vina a lihoviny / smérnice 2007/45/ES

WELMEC Guide 6.10, odst. 7.1

WELMEC Guide 6.14, odst. 2.2.1

e neni Zddné omezeni ohledné poulZiti
jakéhokoli jmenovitého mnoZstvi, které je
mimo interval stanoveny ve smérnici
2007/45/ES, Priloha 1, tabulka 1

e nafizeni (EU) 2019/787, ¢lanek 48:

Odchylné od ¢lanku 3 smérnice 2007/45/ES
muzZe byt jednou destilované shochu vyrabéné
v periodicky pracujicim destilaénim pfistroji a
lahvované v Japonsku uvadéno na trh Unie ve
jmenovitych mnozstvich 720 ml a 1 800 ml.

aerosolové rozprasovace / smérnice
75/324/EHS a smérnice 2007/45/ES

WELMEC Guide 6.14, odst. 2.2.2

krmiva / nafizeni (ES) 767/2009

WELMEC Guide 6.14, odst. 2.2.3

detergenty / natizeni (ES) 648/2004

WELMEC Guide 6.14, odst. 2.2.4

pomocné pudni latky a substraty / evropské
normy EN 12579, EN 12580 a EN 15238

WELMEC Guide 6.14, odst. 2.2.5

kosmetické pripravky / natizeni (ES)
1223/2009

WELMEC Guide 6.14, odst. 2.2.6

hnojivé vyrobky / nafizeni EU 2019/1009

e nafizeni EU 2019/1009, P¥iloha Ill, Cast I:
1. Musi byt uvedeny tyto informace:

(c) mnozstvi hnojivého vyrobku EU uvedené
jako hmotnost ¢i jako objem;
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humanni léCivé pripravky / smérnice
2001/83/ES

e smérnice 2001/83/ES:

Clanek 54:

1. Nasledujici udaje museji byt uvedeny na
vnéjsim obalu lécivych pfipravk( nebo na
vnitinim obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje:

(c) lékova forma a obsah udany jako
hmotnost, objem nebo pocet davek pripravku;

Clanek 55:

1. Udaje stanovené v ¢lancich 54 a 62 se
uvadéji na vnitinich obalech, pokud nejde o
vnitfni obaly podle odstavcli 2 a 3.

2. Jedna-li se o vnitfni obaly ve formé blistrd
umisténé ve vnéjsich obalech, které jsou

v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lancich
54 a 62, uvedou se na vnitrnich obalech
alespon nasledujici udaje:

3. Na malych vnitfnich obalech, na kterych
neni mozné uvést Udaje stanovené v ¢lancich
54 a 62, musi byt uvedeny alespon nasledujici
udaje:

— obsah udany jako hmotnost, objem nebo
pocet davek.
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veterindrni léCivé pripravky / nafizeni (EU)
2019/6

e nafizeni (EU) No 2019/6, ¢lanek 11:

1. Vnéjsi obal veterinarniho léc¢ivého pripravku
musi obsahovat tyto informace a zadné jiné:

(b) obsah vyjadieny jako hmotnost, objem
nebo pocet vnitrnich baleni veterinarniho
|éCivého pripravku;

vejce / nafizeni (EU) No 2023/2465*

e nafizeni (EU) No 2023/2465, ¢lanek 5:

1. Vejce tridy A se tfidi podle hmotnosti takto:
a) XL — velmi velkd: hmotnost > 73 g;

b) L —velkd: hmotnost 263 ga<73g;

c) M — stfedni: hmotnost 253 ga <63 g;

d) S—mala: hmotnost < 53 g.

2. Hmotnostni skupina se vyznaci pfislusnymi
pismeny nebo ndzvy podle odstavce 1 nebo
pomoci kombinace obojiho, pfipadné se
doplni pfislusSné hmotnostni rozpéti.

3. Odchylné od odstavce 1, jestlize jedno
baleni obsahuje vejce tridy A rliznych
velikosti, uvede se minimalni ¢ista hmotnost
vajec v gramech a na vnéjsi strané baleni se
uvede oznaceni ,Vejce rdznych

velikosti“ nebo podobny vyraz.’®

38 Neni jasné, jaké ,minimalni Cisté hmotnosti vajec” se ustanoveni tyka. Kontaktujte pfislusné vnitrostatni kompetentni organy.
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dribeZi maso/ nafizeni (ES) 543/2008** e narizeni (ES) 543/2008, ¢lanek 9:

2. Na vSech hotovych balenich musi byt
podle odstavcli 3 a 4 uvedena hmotnost
vyrobku, kterou maji obsahovat a kterd se
oznacuje jako ,,nominalni hmotnost*“.

3. Hotova baleni zmrazeného nebo hluboce
zmrazeného dribeZiho masa mohou byt
rozdélena do kategorii nominalni hmotnosti
takto:

a) jatecné upravena téla:

—do 1100 g: hmotnostni kategorie po 50 g
(1 050, 1 000, 950 atd.),

—o0d 1100 do 2 400 g: hmotnostni kategorie
po 100 g (1 100, 1 200, 1 300 atd.),

—od 2 400 g: hmotnostni kategorie po 200 g
(2 400, 2 600, 2 800 atd.);

b) délené dribeZi maso:

—do 1100 g: hmotnostni kategorie po 50 g
(1 050, 1 000, 950 atd.),

—od 1100 g: hmotnostni kategorie po 100 g
(1 100, 1 200, 1 300 atd.).

* Narizeni tykajici se vajec (EC) 2023/2465, ¢lanek 19, uvadi tolerance pro hmotnost vajec.

** Nafizeni tykajici se dribeZiho masa (ES) 543/2008 uvadi poZadavky na mnozZstvi v hotovych balenich zmrazeného nebo hluboce zmrazeného
dribeziho masa (¢l. 9(4)) a na statistické vybérové zkousky test provadéné prislusnymi organy (¢l. 9(6)-9(11)).

Poznamka: Bez ohledu na jakékoli dal$i poZzadavky na oznacovani nebo na mnozstvi, které mohou vyplyvat z jinych pravnich predpis, musi byt
v pfipadé pouziti oznaceni € splnény pozadavky smérnice.
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Pfiloha 3: Vybaveni, které mohou vyuzit balirny a dovozci

MéFidla musi pri uvedeni do provozu spliiovat smérnici 2014/31/EU (NAWI), resp. 2014/32/EU
(MID).

Dalsi druhy méFidel a méficiho zafizeni, které nespadaji do oblasti plsobnosti téchto dvou
smérnic, musi byt vsouladu svnitrostatnimi pravnimi predpisy, pripadné, pokud Zadné
neexistuji, s mezindrodnimi doporucenimi. Pokud neexistuji ani mezinarodni doporuceni, mélo
by byt k méridlu prilozeno kalibra¢ni osvédceni vydané akreditovanou laboratori nebo narodnim
metrologickym institutem.

Vsechny kalibrace musi byt navazané na statni nebo mezindrodni etalony a v certifikdtech musi
byt specifikovdna provedend méreni a nejistota méreni.

Zaftizeni lze povaZovat za vyhovujici, pokud celkova rozsifend nejistota méreni (k=2) v systému
neprekroci jednu pétinu TNE, ledaZe systém regulace mnoZstvi garantuje odpovidajici preplnéni.

Veskeré vybaveni musi byt udrzovano tak, aby byla zajisténa presnost, a musi byt pravidelné
kalibrovano nebo ovéfovano, pokud to vyzaduji vnitrostatni pravni predpisy. Kalibra¢ni doba
nema presahnout dobu, po kterou muze uzivatel prokazat (z pfedchozich zaznam), Ze zafizeni
neprekroci povoleny rozsah chyby nebo povolenou toleranci.

Pozndmka: Zafizeni pouZivané balirnami/dovozci pro ,kontrolu” skuteéného obsahu hotovych
baleni v davce je soucasti metodiky baliren/dovozc( schvalené odpovédnym organem clenského
statu, jejiz cilem je zajistit, Ze hotova baleni spliuji pozadavky smérnice na mnozstuvi.
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Pfiloha 4: Zaznamy, které je balirna povinna pofizovat a uchovavat

Balirna musi zaznamenat vSechny relevantni faktory, které maji vliv na schvalené postupy.
Zaznamy by mély dokladat, Ze balirna schvalené postupy dodrzuje. Vice informaci, jak tuto
povinnost plnit, je uvedeno v piiru¢kach WELMEC 6.4 a 6.5%.

Zaznamy maji zahrnovat:

1 Oznaceni a specifikace vyrobku
1.1 identifikace vyrobku

Zaznamy o davce:

1.2 identifikace davky

1.3 velikost davky

1.4 hustota (je-li relevantni)

1.5 jmenovité mnozstvi a kde je provadéna kontrola hotového vyrobku

1.6 cilovad hodnota nebo body nastaveni pro davkovaci vahy

1.7 limity kontroly primérného mnoZzstvi

1.8 limity odchylek procesu

1.9 odchylky tary a dalSi tolerance

1.10 u davkovacich vah klasifikace nebo zéna nerozhodnosti, kontroly sbéru dat a vypoctl

2 Kontroly béhem vyroby

2.1 identifikace kontrolniho bodu/ balici linky

2.2 odkaz na identifikaci vyrobku

2.3 identifikace davky

2.4 ¢as odbéru vzorku

2.5 pocet baleni ve vzorku

2.6 tara (je-li relevantni)

2.7 primeér a odchylky skute¢ného mnozstvi vyrobku (Gdaje vzorku)

2.8 priimér a odchylky skute¢ného mnozstvi vyrobku (Gdaje davky)

2.9 pocet nebo procentudlni podil baleni nesplnujici limit TU1 a v pripadé potreby napravné
opatreni

2.10 pocet nebo procentualni podil baleni nesplnujici limit TU2 a v ptipadé potieby napravné
opatreni

2.11 u davkovacich vah kontrola v bodech nastaveni, aby se zabranilo posunu

3. Systém vcetné napravnych opatfeni a revize

3.1 zaznamy prokazuijici izolaci neshodnych hotovych baleni, napravu nebo likvidaci

3.2 prezkum systému fizeni mnozstvi alespon jednou ro¢né nebo vidy pfi zméné vyrobni linky
nebo vyrobku

3.3 personal ma byt nalezité zaskolen k plnéni svych povinnosti a k dispozici by mél byt dostatek
nahradnich pracovnik( pro pfipad dovolené nebo nemoci

3 WELMEC Guide 6.4 (2015) Guide for packers and importers of e-marked prepacked products, Par. 5.7

% WELMEC Guide 6.5 (2012) Guidance on Controls by Competent Departments on "e" marked Prepackages, Par.
F.3.1
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Pfiloha 5: Referencni zkouska

Co to je? Referencni zkouska je statistickd vybérova kontrola provadéna v souladu
s prijatymi metodami prejimaci kontroly jakosti. MlZe se jednat o zkousku popsanou
v Priloze 1l smérnice, nebo zkousku se srovnatelnou ucinnosti, ktera spliuje kritéria
popsana ve 3. a 4. pododstavci odstavce 5 Pfilohy 1 smérnice.

- Co je cilem referencni zkousky? Cilem referencni zkousky je zajistit, aby davky hotovych
baleni splfiovaly pozadavky na mnozstvi®' stanovené smérnici.

- Kdo ji provadi? Zkousku provadi prislusné odpovédné organy clenskych statd EHP.

- Kde se provadi? Provadi se v prostorach balirny nebo dovozce. Neni-li dovozce usazen ve
Spolecenstvi, musi byt referen¢ni zkouska provedena v prostorach zastupce dovozce
usazeného ve Spolecenstvi.

Poznamka: Pfislusné organy zemi EHP mohou uskutec¢iovat jiné kontroly ,v priibéhu
obchodovani, zejména za ucelem ovéreni, zda hotova baleni splfuji pozadavky smérnice®.
Pokud je zkouska popsana v Pfiloze Il smérnice (nebo zkouska se srovnatelnou ucinnosti)
provadéna na jinych mistech nez v prostorach balirny nebo dovozce (nebo zastupce
dovozce), Ize tuto zkousku povaZovat za ,,jinou kontrolu®. Vice informaci k tomuto tématu
je uvedeno v pfiruéce WELMEC 6.7, odst. 5.2.

- Kdy se provadi? Referencni zkousku lze provést, jakmile jsou k dispozici hotova baleni,
balirna provedla vSechny kontroly mnozstvi i veSkera nezbytna ndpravna opatreni. Neni-
li vyrobek pfi baleni oznaceny etiketou, musi byt balirna schopna prokazat, jaké ma byt
zamyslené jmenovité mnozstvi.

- Odkud se ma vzorek odebrat? Vzorek musi byt odebrdn ze stejné davky. Dalsi
podrobnosti o davkach naleznete v odstavci 2 Casti 4 této prirucky.

OIML R 87%: ,Kontrolni pracovnici z oblasti legélni metrologie provedou zkousky ke stanoveni,
zda hotova baleni spliuji pozadavky tohoto doporuceni.”

Poznamka: Pozadavky smérnice a doporuceni OIML R 87 tykajici se mnoZstvi jsou stejné (dalsi
informace viz odstavce 1.1 az 1.3 Casti 3 této prirucky), ale uc¢innost referencni zkousky stanovené
v OIML R 87 neni srovnatelna s referencni metodou uvedenou v Pfiloze Il smérnice.

61 smérnice 76/211/EHS, Pfiloha I, odst. 1
2 WELMEC Guide 6.762 (2008) Guidance for Market Control on Prepackages for Competent Departments
9 OIML R 87 (2016) Quantity of product in prepackages, Par. 4.1.1
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