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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1935/2004 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 27 pazdziernika 2004 r.

w sprawie materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig oraz uchylajace
dyrektywy 80/590[EWG i 89/109/EWG

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac projekt Komisji,

uwzgledniajac opinig Komitetu

Ekonomiczno-Spolecznego (1),

Europejskiego

stanowiac zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu (2),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie Rady 89/109/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zharmonizowania ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do materialéw i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spo-
zywezymi (3) ustanowiono ogdlne zasady eliminowania
réznic pomiedzy przepisami prawnymi Pafistw Czlonkow-
skich dotyczacymi tych materialéw i wyroboéw oraz prze-
widziano przyjecie dyrektyw wykonawczych dotyczacych
konkretnych grup materialéw i wyrobow (dyrektyw szcze-
gbtowych). Podejcie to okazalo si¢ by¢ skuteczne i jego
realizacje nalezy kontynuowac.

(2)  Dyrektywy szczegblowe przyjete na mocy dyrektywy
89/109/EWG zawierajg na ogot przepisy, ktore pozosta-
wiaja Panistwom Czlonkowskim niewielka swobodg¢ przy
ich transpozycji, a ponadto ulegajg czestym zmianom
majgcym na celu szybkie dostosowanie ich do wymogéw
postepu technologicznego. Powinna zatem istnie¢ mozli-
wo$¢ nadania takim $rodkom charakteru rozporzadzen
lub decyzji. Jednoczesnie wlasciwiem wydaje si¢ uwzgled-
nienie szeregu dodatkowych zagadnien. Dyrektywa
89/109/EWG powinna wigc zostaé zastapiona.

(3)  Podstawa niniejszego rozporzadzenia jest zasada, ze wszel-
kie materialy lub wyroby przeznaczone do bezposredniego
lub posredniego kontaktu z zywnoscig musza by¢ wystar-
czajaco obojetne, aby nie powodowac przenikania do zyw-
nosci substancji w iloSciach, ktére moga stanowic¢ zagro-
zenie dla zdrowia cztowieka oraz powodowad niemozliwe
do przyjecia zmiany w skladzie takiej zywnosci lub pogor-
szenie jej cech organoleptycznych.

() Dz.U. C 117 z 30.4.2004, str. 1.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 31 marca 2004 r. (dotych-
czas niecopublikowana w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z
dnia 14 pazdziernika 2004 r.

(}) Dz.U.L 40 z 11.2.1989, str. 38. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 7 31.10.2003, str. 1).

(4)  Nowe rodzaje materialéw i wyrobow zaprojektowanych w
celu aktywnego zachowywania lub poprawy stanu Zywno-
Sci (,aktywne materialy i wyroby do kontaktu z zywnos-
cig”), zgodnie ze swoja naturg, nie s3 substancjami obojet-
nymi, w przeciwieistwie do tradycyjnych materialow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Inne
rodzaje nowych materialéw i wyrobow przeznaczone sg
do monitorowania stanu zywnosci (,inteligentne materialy
i wyroby do kontaktu z Zywnoscig”). Obydwa rodzaje
materialéw i wyrobéw moga wchodzi¢ w kontakt z zyw-
noscig. Zatem dla potrzeb jasnosci i pewnosci prawnej
niniejszego rozporzadzenia konieczne jest objecie nim
aktywnych i inteligentnych materiatéw i wyrobéw do kon-
taktu z Zywnoscig oraz okreslenie zasadniczych wymogéw
dotyczacych ich stosowania. Dalsze wymagania powinny
zostal okre$lone w szczegdlnych Srodkach prawnych,
zawierajacych takze listy pozytywne dozwolonych sub-
stangji iflub materialéw i wyrob6w, ktére nalezy przyjaé
mozliwie jak najszybciej.

(5)  Aktywne materialy i wyroby do kontaktu z Zywnoscig
opracowywane sg w taki sposéb, aby zawieraly ,aktywne”
skfadniki, ktérych przeznaczeniem jest stopniowe uwal-
nianie si¢ do zywnosci lub absorbowanie substancji w niej
zawartych. Nalezy je odrézni¢ od materialdw i wyrobow
wykorzystywanych tradycyjnie, uwalniajacych swoje natu-
ralne skfadniki do poszczegdlnych rodzajow srodkéw spo-
zywezych w procesie ich produkgji, takich jak drewniane
beczki.

(6)  Aktywne materialy i wyroby do kontaktu z zywnoscia
moga wplywaé na zmiang skfadu lub cech organoleptycz-
nych zywnosci jedynie wowczas, gdy zmiany te sa zgodne
z przepisami wspolnotowymi majacymi zastosowanie do
zywnosci, takimi jak przepisy dyrektywy 89/107[EWG w
sprawie dodatkéw do Zywnosci (*). W szczeg6lnosci sub-
stancje, takie jak dodatki do Zywnosci, celowo uwzgled-
nione w skladzie pewnych aktywnych materiatéw i wyro-
béw do kontaktu z zywnoscig w celu uwalniania ich do
opakowanej zywnosci lub do jej otoczenia, powinny
zostaé dopuszczone do stosowania zgodnie z odpowied-
nimi przepisami prawa wsp6lnotowego majacego zastoso-
wanie do zywnosci, a takze powinny podlega¢ innym zasa-
dom, ktore zostana okreslone w szczegdlnym Srodku
prawnym.

(*) Dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie

zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich dotyczacych dodat-
kéw do zywnosci dopuszezonych do uzycia w Srodkach spozywezych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 40 z 11.2.1989,
str. 27). Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003.
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Ponadto odpowiednie oznakowanie lub informacje
powinny pomaga¢ uzytkownikom w bezpiecznym i wla-
Sciwym korzystaniu z aktywnych materialéw i wyrobow,
w sposéb zgodny z ustawodawstwem dotyczacym zywno-
$ci, w tym takze z przepisami o znakowaniu Srodkow

spozywczych.

Aktywne oraz inteligentne materialy i wyroby nie powinny
powodowaé zmiany skladu ani cech organoleptycznych
zywnosci, czy tez zawieraé informacji na temat stanu tej
zywnosci, ktére moglyby wprowadzi¢ konsumentéw w
blad. Na przyklad aktywne materialy i wyroby w kontak-
cie z zywnoscia nie powinny uwalnia¢ ani absorbowaé
takich substangji, jak aldehydy lub aminy w celu ukrycia
poczatkowych oznak psucia si¢ zywnosci. Zmiany, ktére
umozliwiaja manipulowanie oznakami psucia si¢ Zywno-
$ci, mogg wprowadzaé konsumentéw w blad, zatem s3
one niedozwolone. Podobnie tez aktywne materialy i
wyroby, ktére pozostajac w kontakcie z Zywnoscig powo-
duja zmiang jej zabarwienia, a przez to, przekazujac btedna
informacj¢ na temat stanu tej zywnosci, moga wprowa-
dzad konsumentéw w blad, a wiec stosowanie ich réwniez
nie powinno by¢ dozwolone.

Wszystkie materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu
z zywnoscig wprowadzang do obrotu powinny spetniaé
wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Nie-
mniej jednak materialy i wyroby dostarczane jako antyki
powinny zosta¢ objete wylaczeniem, gdyz sg one dostepne
jedynie w ograniczonych iloSciach, przez co ich kontakt z
zywnoscig jest ograniczony.

Materialy powlekajace lub pokrywajace, ktére stanowia
cz¢s¢ $rodkéw spozywezych, a zatem mogg zostaé spozyte
wraz z nimi, nie powinny wchodzi¢ w zakres niniejszego
rozporzadzenia. Z drugiej jednak strony niniejsze rozpo-
rzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do materialéw
powlekajacych lub pokrywajacych skorki seréw, przetwo-
rzone produkty miesne lub owocowe, lecz niestanowia-
cych czgsci zywnosci i nieprzeznaczonych do spozycia
wraz z nig.

Konieczne jest ustanowienie rozmaitych ograniczen i
warunkow stosowania materialéw i wyrobéw, o ktérych
mowa w niniejszym rozporzadzeniu, jak réwniez substan-
cji wykorzystywanych podczas ich produkcji. Z uwagi na
wla$ciwosci technologiczne poszczegdlnych grup materia-
téw i wyrobéw pozadane jest ustanowienie tych ograni-
czen i warunkow w szczegdlnych Srodkach prawnych.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa
zywnoSciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w
zakresie bezpieczefistwa Zywnosci (1), przed przyjeciem, w
ramach Srodkéw szczegdlnych, przepiséw mogacych
wywrze¢ wplyw na zdrowie publiczne nalezy skonsulto-
wac si¢ z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (zwanym dalej ,Urzedem”).

(") Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4).

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

W przypadku gdy szczegdlne $rodki prawne obejmuja
wykaz substancji dozwolonych w obrebie Wspdlnoty do
wykorzystania w produkcji materialéw i wyrobéw prze-
znaczonych do kontaktu z zywnos$cia, substancje te
powinny zostaé poddane ocenie w zakresie bezpieczen-
stwa ich stosowania przed wydaniem stosownego zezwo-
lenia. Ocena tych substancji pod katem bezpieczenstwa ich
stosowania oraz wydawanie stosownych zezwolenn nie
naruszajg odpowiednich wymagan ustawodawstwa
Wspdlnoty w zakresie rejestracji, oceny, wydawania
zezwolenn i ograniczen odnosnie do  substancji
chemicznych.

Réznice pomiedzy przepisami prawa krajowego, regula-
cjami i przepisami administracyjnymi w zakresie oceny
pod katem bezpieczenstwa stosowania oraz wydawania
zezwolent dla substancji wykorzystywanych w produkcji
materialéw i wyrob6w przeznaczonych do kontaktu z
zywno$cig moga utrudnia¢ swobodny przeplyw tych
materialéw i wyrobow, stwarzajac nieréwne i niesprawie-
dliwe warunki konkurencji. Procedura wydawania zezwo-
lent powinna wigc zostac ustanowiona na poziomie wspél-
notowym. Oceny takie powinien przeprowadzaé Urzad,
gdyz umozliwitoby to harmonizacje tego typu dziatan.

Po dokonaniu oceny substancji pod katem bezpieczenstwa
ich stosowania nalezy podja¢ decyzje w zakresie zarzadza-
nia ryzykiem dotyczacy tego, czy substancje te powinny
zostaé wprowadzone do wspdlnotowego wykazu substan-
¢ji dozwolonych.

Pozadane jest stworzenie mozliwosci weryfikacji admini-
stracyjnej dziatan lub zaniechan Urzedu, do ktérych doszto
w zwigzku ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia.
Weryfikacja taka powinna odbywac si¢ bez szkody dla pel-
nionej przez Urzad roli niezaleznego, naukowego punktu
odniesienia w ocenie ryzyka.

Oznakowanie ulatwia uzytkownikom wiasciwe uzytkowa-
nie materialéw i wyrobéw. Metody oznakowania moga
by¢ odmienne dla réznych uzytkownikow.

W dyrektywie Komisji 80/590/EWG (2) wprowadzono
symbol, ktory moze towarzyszy¢ materialom i wyrobom
przeznaczonym do kontaktu ze Srodkami spozywczymi.
Dla uproszczenia, symbol ten powinien zostaé uwzgled-
niony w niniejszym rozporzadzeniu.

Na wszystkich etapach postgpowania nalezy zapewni¢
mozliwos¢ $ledzenia pochodzenia materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w celu ulatwie-
nia proceséw kontroli, wycofywania z rynku wadliwych
produktéw, udzielania konsumentom informacji oraz
mozliwosci przypisania odpowiedzialnodci. Podmioty
dzialajace na rynku powinny posiadaé przynajmniej moz-
liwo$¢ zidentyfikowania jednostek, do ktérych, badz tez z
ktérych dostarczane byly te materialy i wyroby.

(%) Dyrektywa Komisji 80/590/EWG z dnia 9 czerwca 1980 r. okresla-

jaca symbol mogacy znajdowa¢ si¢ na materialach lub przedmiotach
wchodzgcych w kontakt ze Srodkami spozywezymi (Dz.U. L 151 z
19.6.1980, str. 21). Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapie-
nia z 2003 r.
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(19)  Podczas kontroli zgodnosci materialow i wyrobow z wiasciwosci technologicznych poszczegdlnych grup mate-

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

niniejszym rozporzadzeniem nalezy uwzgledni¢ szcze-
gblne potrzeby krajow rozwijajacych sig, a szczegdlnie
panstw najstabiej rozwinietych. Komisja zostala zobowig-
zana rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w spra-
wie urzedowych kontroli w celu weryfikacji zgodnosci z
regulacjami dotyczacymi pasz i zywnosci oraz przepisami
odnos$nie zdrowia i dobrostanu zwierzat (*) do wspierania
krajow rozwijajacych si¢ w dziedzinie dbalosci o bezpie-
czefistwo zywnosci, w tym materialéw i wyrobéw do kon-
taktu z zywno$cig. Ustanowiono wigc w ramach tego roz-
porzadzenia przepisy szczeg6lne, ktore powinny mieé
zastosowanie takze wobec materialow i wyrobow do kon-
taktu z Zywnoscig.

Konieczne jest ustanowienie procedur przyjecia srodkow
zapewniajacych bezpieczenstwo w sytuacjach, w ktérych
dany material lub wyréb moze stanowi¢ powazne zagro-
zenie dla zdrowia czlowieka.

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicz-
nego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (2) ma zastosowanie do dokumentéw beda-
cych w posiadaniu Urzedu.

Nalezy chroni¢ inwestycje czynione przez innowatorow w
celu gromadzenia informacji oraz danych pomocnych w
wykonaniu przepiséw niniejszego rozporzadzenia. Dgzac
do uniknigcia niepotrzebnych, powtérnych badan, a w
szczegblnosci testow przeprowadzanych na zwierzetach,
nalezy jednak dopusci¢ mozliwo$¢ wspdlnego korzystania
z danych za porozumieniem wszystkich zainteresowanych
stron.

Nalezy wyznaczy¢ wspdlnotowe oraz krajowe laboratoria
referencyjne w celu osiagnigcia wysokiej jakosci oraz jed-
nolitych wynikéw analiz. Cel ten zostanie osiagniety w
ramach rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

Ze wzgledu na ochrong Srodowiska nalezy w obrebie
Wspdlnoty popiera¢ wykorzystywanie materiatéw i wyro-
béw pochodzacych z recyklingu, pod warunkiem ze okre-
Slone zostang Sciste wymagania w celu zapewnienia bez-
pieczefistwa zywnosci i ochrony konsumenta. Wymagania
takie powinny zosta¢ sformutowane z uwzglednieniem

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Rozporzadzenie sprostowane w
Dz.U.L 191 z 28.5.2004, str. 1.

(2) Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.

(25)

(29)

rialéw i wyrob6w, o ktérych mowa w zalaczniku 1. Kwes-
tig priorytetowa powinna by¢ harmonizacja zasad doty-
czacych pochodzacych z recyklingu materialow i
wyrobow z tworzyw sztucznych, gdyz ich zastosowanie
staje si¢ jest coraz powszechniejsze, za$ brak jest przepi-
sow krajowych w tej dziedzinie lub tez sg one rozbiezne.
Zatem nalezy, tak szybko, jak to mozliwe, udostepni¢ na
forum publicznym projekt szczegblnego $rodka prawnego
w sprawie pochodzacych z recyklingu materialow i wyro-
béw z tworzyw sztucznych w celu wyja$nienia sytuacji
prawnej we Wspdlnocie.

Srodki niezbgdne do wdrozenia niniejszego rozporzadze-
nia oraz zmiany do zalgcznikéw I i II tego rozporzadzenia
powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468|WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (3).

Panstwa Czlonkowskie powinny okresli¢ zasady stosowa-
nia sankcji w przypadku naruszenia przepiséw niniejszego
rozporzadzenia oraz zapewni¢ ich realizacje. Takie sank-
cje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne oraz
odstraszajgce.

Konieczne jest zapewnienie podmiotom dzialajacym na
rynku wystarczajacego czasu, aby mogly one zastosowac
sic  do wymagan okreSlonych w  niniejszym
rozporzadzeniu.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zosta¢
w sposOb zadowalajgcy zrealizowane przez Panstwa
Czlonkowskie z powodu réznic istniejacych pomiedzy
przepisami krajowymi, za$ ich realizacja na poziomie
Wspdlnoty moze by¢ skuteczniejsza, Wspélnota moze
przyjaé stosowne Srodki zgodnie z zasada pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z ustanowiong w tym
artykule zasada proporcjonalnosci, rozporzadzenie nie
wykracza poza zakres tego, co jest konieczne do realizacji
tych celow.

Dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG powinny z tych
wzgledéw zostaé uchylone,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Cel i zakres przedmiotowy

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie efek-

tywnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w zwigzku z
wprowadzeniem do obrotu na rynku Wspélnoty materialéw i
wyrobéw przeznaczonych do bezposredniego lub posredniego
kontaktu z zywnoscia, przy jednoczesnym stworzeniu podstaw
do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka
oraz intereséw konsumentow.

() Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.
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2. Rozporzadzenie to ma zastosowanie do materialéw i wyro-
bow, wlaczajac w to aktywne i inteligentne materialy i wyroby do
kontaktu z Zywnoscig, (zwanych dalej ,materialami i wyrobami”),
ktére w stanie gotowym do uzytkowania:

a) przeznaczone s3 do kontaktu z zywnoscia;
lub

b) pozostajg w kontakcie z zywnoscig i sg przeznaczone do
tego celu;

lub

¢) mozna w sposob uzasadniony oczekiwal, iz wejda w kon-
takt z Zywnoscig albo nastgpi migracja ich skladnikéw do
zywnos$ci w przypadku ich zastosowania w normalnych lub
mozliwych do przewidzenia warunkach.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:
a) materialéw i wyrob6w, ktore dostarczane sg jako antyki;

b) materialéw pokrywajacych lub powlekajacych, takich jak
materialy pokrywajace sery w postaci skorki, przetworzone
produkty miesne lub owocowe, ktére tworzg czes¢ srodkoéw
spozywczych i moga by¢ spozywane razem z tymi Srodkami
SpoZywczymi;

¢) stacjonarnych instalacji wodociggowych, publicznych lub
prywatnych.

Artykut 2

Definicje

1. Dla celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢c odpowied-
nio definicje okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, z
wyjatkiem definicji poje¢ ,mozliwos¢ ledzenia” i ,wprowadzenie
do obrotu”, ktére majg nastepujace znaczenie:

a) ,mozliwo$¢ §ledzenia” oznacza zdolno$¢ $ledzenia drogi
materialu lub wyrobu na wszystkich etapach procesu pro-
dukgji, przetwarzania lub dystrybucji;

b) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza dysponowanie materia-
tami i wyrobami w celach handlowych, w tym takze z zamia-
rem oferowania na sprzedaz lub w celu przeniesienia ich
posiadania w jakiejkolwiek innej formie, odplatnie lub nie-
odplatnie, jak réwniez sprzedaz, dystrybucje i inne formy
przeniesienia posiadania.

2. Ponadto zastosowanie maja takze nastgpujace definicje:

a) ,aktywne materialy i wyroby do kontaktu z zywnoscig”
(zwane dalej ,aktywnymi materialami i wyrobami”) ozna-
czajg materialy i wyroby, ktérych zadaniem jest przediuze-
nie okresu przydatnosci do sprzedazy lub tez zachowanie lub
poprawa stanu opakowanej zywnosci. Z uwagi na ich nature
przewidziano w nich obecno$¢ skladnikéw, ktére moga
uwalnia¢ substancje do opakowanej zywnosci lub jej otocze-
nia, lub tez je absorbowaé;

b) inteligentne materialy i wyroby do kontaktu z zywnoscig”
(zwane dalej ,inteligentnymi materiatami i wyrobami”) ozna-
czajg materialy i wyroby, ktére monitorujg stan opakowanej
zywnosci lub jej otoczenia;

¢) ,przedsigbiorstwo” oznacza przedsi¢biorstwo publiczne lub
prywatne prowadzace jakakolwiek dzialalno§¢ zarobkows
lub niezarobkowg zwigzang z dowolnym etapem produkdji,
przetwarzania lub dystrybucji materialéw i wyrobow;

d) ,podmiot dzialajgcy na rynku” oznacza osoby fizyczne lub
prawne odpowiedzialne za spelnienie wymogéw okreslo-
nych w niniejszym rozporzadzeniu w przedsi¢biorstwie
pozostajacym pod ich kontrola.

Artykut 3

Wymagania ogé6lne

1. Materialy i wyroby, w tym takze materialy oraz wyroby
aktywne i inteligentne, produkowane sa zgodnie z dobra praktyka
produkcyjng, tak aby w normalnych lub mozliwych do przewi-
dzenia warunkach uzytkowania nie dochodzilo do migracji ich
skfadnikéw do zZywnosci w ilosciach, ktére moglyby:

a) stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia czlowieka;

lub

b) powodowaé niemozliwe do przyjecia zmiany w skladzie
Zywnosci;

lub

¢) powodowal pogorszenie jej cech organoleptycznych.

2. Oznakowanie, reklamy i sposéb prezentowania materiatu
lub wyrobu nie powinny wprowadzaé konsumentéw w blad.

Artykut 4

Wymagania szczegélne dotyczgce materialéw oraz
wyrobow aktywnych i inteligentnych

1. W sytuacjach, w ktérych zastosowanie maja przepisy art. 3
ust. 1 lit. b) i ¢), aktywne materialy i wyroby moga powodowac
zmiany skfadu lub cech organoleptycznych zywnosci, pod warun-
kiem ze zmiany te zgodne sa z przepisami prawa Wspodlnoty
majacymi zastosowanie do zywnosci, takimi jak przepisy dyrek-
tywy 89/107/EWG w sprawie dodatkéw do zywnosci oraz zwig-
zanych z nig Srodkéw wykonawczych lub, w przypadku braku
przepiséw wspolnotowych, z przepisami krajowymi dotyczacymi
Zywnosci.
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2. Do czasu przyjecia dodatkowych zasad w postaci szczegdl-
nego Srodka prawnego w sprawie materialéw oraz wyrobéw
aktywnych i inteligentnych, substancje celowo umieszczane w
skfadzie aktywnych materialéw i wyrobéw, po to, aby uwalnialy
si¢ do zywnosci lub jej otoczenia, dopuszczane sg i stosowane w
sposob zgodny z odpowiednimi przepisami wspolnotowymi
majagcymi zastosowanie do zywnosci, a takze zgodnie z przepi-
sami niniejszego rozporzadzenia oraz jego Srodkow
wykonawczych.

Substancje takie uznawane s za skladniki srodkow spozywczych
w rozumieniu art. 6 ust. 4 lit. a dyrektywy 2000/13/WE (?).

3. Aktywne materialy i wyroby nie moga powodowa¢ zmian
skladu ani cech organoleptycznych zywnosci, przykladowo
poprzez ukrywanie oznak psucia si¢ zywnosci, co mogloby wpro-
wadzi¢ konsumentéw w biad.

4. Inteligentne materialy i wyroby nie moga przekazywac
informacji na temat stanu zywno$ci, ktore moglyby wprowadzaé
konsumentéw w blad.

5. Aktywne i inteligentne materialy oraz wyroby pozostajace
w kontakcie z zywnoscia sa odpowiednio oznaczane, aby umo-
zliwi¢ konsumentowi identyfikacje niejadalnych czesci produktu.

6.  Materialy oraz wyroby aktywne i inteligentne s3 odpowied-
nio oznaczane w celu wskazania na fakt, iz materialy te lub
wyroby klasyfikowane sa jako aktywne i/lub inteligentne.

Artykut 5

Szczegblne Srodki prawne odnoszjce si¢ do grup
materialéw i wyrobow

1. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 23 ust. 2 szczegdlne
Srodki prawne moga by¢ przyjete lub zmienione w odniesieniu do
grup materialéw i wyrobow, ktérych wykaz zawiera zalacznik I,
a takze, w odpowiednich przypadkach, w odniesieniu do kombi-
nacji tych materialéw i wyrobéw lub materialéw i wyrobéw
pochodzacych z recyklingu i wykorzystywanych w produkcji
tych materialéw i wyrob6w.

Wymienione szczegblne  $rodki

obejmowac:

powyzej prawne

mogaq

a) wykaz substancji, ktérych zastosowanie w produkcji tych
materialéw i wyrobow jest dozwolone;

(") Dyrektywa 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czton-
kowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw
spozywczych (Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29). Dyrektywa ostatnio
zmieniona dyrektywag 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003,
str. 15).

b)

wykaz(y) dozwolonych substancji stanowiagcych skladniki
materialéw oraz wyrobow aktywnych i inteligentnych prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscia lub wykaz(y) materia-
16w i wyrobdw aktywnych lub inteligentnych, a takze, jezeli
jest to konieczne, warunki szczegdlne stosowania tych sub-
stangji i/lub materialow i wyrobow, ktére je zawieraja;

normy czystosci dla substancji, o ktérych mowa w lit. a);

warunki szczegdlne zastosowania substancji, o ktorych
mowa w lit. a) i/lub materialéw i wyrobéw, w ktérych s one

wykorzystywane;

szczegblowe limity migracji niektdrych skladnikéw lub grup
skfadnikéw do zywnosci lub na jej powierzchnig, z odpo-
wiednim uwzglednieniem innych, ewentualnych Zrédet kon-
taktu z tymi skfadnikami;

limity migracji globalnej sktadnikéw do Zywnosci lub na jej
powierzchnig;

postanowienia majace na celu ochrong zdrowia czlowieka
przed zagrozeniami, jakie moga wynika¢ z kontaktu poprzez
usta z materialami i wyrobami;

inne zasady dotyczace zapewnienia zgodnosci z postanowie-
niami art. 3 i 4;

podstawowe zasady kontroli zgodnosci z wymogami okre-
Slonymi w lit. a)—h);

zasady dotyczace pobierania probek i metod analizy stuzg-
cych kontroli zgodnosci z wymogami okre§lonymi w lit.

a)—h);

postanowienia szczegdlne majgce na celu zapewnienie moz-
liwosci $ledzenia drogi materialéw i wyrobéw, w tym takze
przepisy dotyczace okresu przechowywania zapisow lub
przepisy umozliwiajace, w razie koniecznosci, odstgpienie od
wymagan okreslonych w art. 17;

dodatkowe postanowienia dotyczace znakowania aktywnych
i inteligentnych materialéw oraz wyrobdw;

postanowienia zawierajace wymaog utworzenia i prowadze-
nia przez Komisj¢ powszechnie dostgpnego rejestru
wspolnotowego (,Rejestru”) dozwolonych substancji, proce-
sow, badz materialow lub wyrobow;
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n) szczegdlowe regulacje dotyczace dokonywania w razie
koniecznosci zmian, procedury okrelonej w art. 8—12 lub
dostosowania jej do celéw udzielania zezwolen na stosowa-
nie pewnych rodzajéw materiatéw i wyrobow iflub proce-
sow wykorzystywanych podczas ich produkeji, w tym takze,
jesli to konieczne, procedury udzielania indywidualnych
zezwolefi na stosowanie substancji, procesu, materiatu lub
wyrobu w drodze decyzji kierowanej do wnioskodawcy.

2. Zmiana istniejacych dyrektyw szczegélowych w sprawie
materialéw i wyrobéw odbywa si¢ w sposéb zgodny z procedurg
okreslong w art. 23 ust. 2.

Artykut 6

Krajowe szczegélne Srodki prawne

W przypadku braku $rodkéw szczegdlnych, o ktérych mowa w
art. 5, niniejsze rozporzadzenie nie stanowi przeszkody dla
zachowania lub przyjecia przez Panstwa Czlonkowskie przepi-
sow krajowych, pod warunkiem ze beda one zgodne z postano-
wieniami Traktatu.

Artykut 7

Rola Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci

Przepisy mogace mie¢ wplyw na zdrowie publiczne przyjmowane
s3 po uprzedniej konsultacji z Europejskim Urzgdem ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci, zwanym dalej ,Urzedem”.

Artykut 8

Ogolne wymagania dotyczgce udzielania zezwolefi na
stosowanie substancji

1. Po przyjeciu wykazu substangji, o ktérym mowa w art. 5
ust. 1 akapit drugi lit. a) i b), kazdy ubiegajacy si¢ o zezwolenie
na stosowanie substancji nieujetej w takim wykazie sklada sto-
sowny wniosek zgodnie z art. 9 ust. 1.

2. Zezwolenie na stosowanie danej substancji nie moze by¢
udzielone w przypadku braku odpowiednich i dostatecznych
dowodéw na to, ze material lub wyréb koncowy, stosowany
zgodnie z warunkami, ktore maja by¢ okreslone w szczegdlnych
srodkach prawnych, spelnia wymagania art. 3 i — w przypad-
kach, w ktérych ma on zastosowanie — art. 4.

Artykut 9

Whniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie nowej
substancji

1. Wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1 naste-
puje zgodnie z nastepujacg procedurg:

a) wniosek nalezy zlozy¢ we wlasciwym organie danego Pan-
stwa Czlonkowskiego, zalaczajac do niego:

i) nazwe i adres wnioskodawcy;

ii) dokumentacj¢ techniczng zawierajaca informacje okre-
$lone w wytycznych dotyczacych oceny bezpieczenistwa
stosowania substancji, ktére maja zosta¢ opublikowane
przez Urzad;

iii) streszczenie dokumentacji technicznej;

b) wlasciwy organ, o ktérym mowa w lit. a):

i)  wydaje wnioskodawcy pisemne potwierdzenie otrzyma-
nia wniosku w ciggu 14 dni od jego wplynigcia. Potwier-
dzenie to zawiera date otrzymania wniosku;

ii) niezwlocznie informuje o tym fakcie Urzad; a takze

i) udostepnia Urzedowi wniosek wraz ze wszystkimi infor-
macjami  uzupelniajacymi  dostarczonymi  przez
wnioskodawce;

¢) Urzad niezwlocznie informuje o ztozonym wniosku pozo-
stale Panistwa Czlonkowskie oraz Komisje, a takze udostep-
nia im wniosek wraz ze wszystkimi informacjami uzupelnia-
jacymi dostarczonymi przez wnioskodawcg.

2. Urzad publikuje szczegétowe wytyczne dotyczace sposobu
sporzadzania i sktadania wniosku (?).

Artykut 10
Opinia Urzedu

1. W terminie szesciu miesiecy od dnia otrzymania waznego
wniosku Urzad wydaje opini¢ na temat zgodnosci danej substan-
Gji z kryteriami dotyczacymi bezpieczenstwa jej stosowania, okre-
$lonymi w art. 3 i — w przypadkach, w ktérych ma on zastoso-
wanie — w art. 4, w warunkach, w ktérych dany material lub
wyréb zawierajacy ja w swoim skladzie bedzie docelowo

wykorzystywany.

Urzad moze przedtuzyé powyzszy okres, nie wigcej jednak niz o
kolejnych sze$¢ miesiecy. W takim przypadku Urzad udziela
wnioskodawcy, Komisji oraz Panstwom Czlonkowskim wyjasnie-
nia w zwiazku z zaistnialym opdZnieniem.

() Do czasu publikacji wnioskodawcy moga zasigga¢ informacji, korzy-
stajac z dokumentu pt. ,Wytyczne Komitetu Naukowego ds. Zywno-
$ci dotyczgce zglaszania wnioskdéw o dokonanie oceny bezpieczen-
stwa stosowania substancji wystepujagcych w  materiatach do
kontaktu z zywnoScia przed wydaniem zezwolenia”. —
http://europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scflout82_en.pdf.
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2. Urzad moze, w odpowiednich przypadkach, wezwaé wnios-
kodawce do uzupelnienia, w okreslonym terminie, danych zala-
czonych do wniosku. W przypadku wezwania przez Urzad do
uzupelnienia informacji, bieg terminu okreslonego w ust. 1 ulega
zawieszeniu do momentu dostarczenia tych informacji. Bieg
wspomnianego terminu ulega réwniez zawieszeniu na okres
przyznany wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien w formie
ustnej lub pisemnej.

3. W celu wydania opinii Urzad:

a)  weryfikuje, czy informacje i dokumenty ztozone przez wnios-
kodawce zgodne s3 z wymogami okreslonymi w art. 9 ust. 1
lit. a), w ktérym to przypadku wniosek uznaje si¢ za wazny,
a nastepnie bada, czy dana substancja spehnia kryteria bez-
pieczefistwa okre$lone w art. 3 i — w przypadkach, w kt6-
rych ma on zastosowanie — w art.4;

b) informuje wnioskodawce, Komisj¢ i Pasistwa Czlonkowskie
w razie stwierdzenia, iz wniosek jest niewazny.

4. W przypadku wydania pozytywnej opinii w sprawie
dopuszczenia ocenianej substangji, opinia taka powinna zawiera¢:

a) oznaczenie substancji, facznie z jej specyfikacja;

oraz

b) w odpowiednich przypadkach, zalecenia dotyczace wszel-
kich warunkéw lub ograniczen odno$nie stosowania podda-
wanych ocenie substancji if/lub materiatu lub wyrobéw, w
ktorych sg one zastosowane;

oraz

¢) oceng, czy proponowana metoda analizy jest odpowiednia z
punktu widzenia celéw planowanej kontroli.

5. Urzad przesyla swojg opini¢ Komisji, Pafistwom Czlonkow-
skim oraz wnioskodawcy.

6.  Urzad podaje swoja opini¢ do wiadomosci publicznej, po
usunieciu z jej tresci wszelkich informagji, ktore uzna za infor-
magje poufne, zgodnie z art. 20.

Artykut 11

Zezwolenia wydawane przez Wspélnote

1. Wspdlnotowe zezwolenie na stosowanie jednej lub wielu
substancji nastgpuje w drodze wydania szczegdlnego Srodka
prawnego. Komisja sporzadza, w stosownych przypadkach, pro-
jekt szczegdlnego srodka prawnego, o ktérym mowa w art. 5, w
celu udzielenia zezwolenia na stosowanie jednej lub wielu sub-
stancji poddawanych ocenie przez Urzad oraz okresla lub zmie-
nia warunki ich stosowania.

2. W projekcie szczegdlnego Srodka prawnego uwzglednia si¢
opini¢ Urzedu, odpowiednie przepisy prawa wspolnotowego oraz
inne aspekty prawne istotne w rozpatrywanej sprawie. W sytu-
acji, w ktorej projekt szczegdlnego $rodka prawnego jest nie-
zgodny z opinig Urzedu, Komisja niezwlocznie przedstawia uza-
sadnienie zaistnialych réznic. Jezeli Komisja nie zamierza
przygotowywac projektu szczegdlnego $rodka prawnego po uzy-
skaniu pozytywnej opinii Urzedu, niezwlocznie zawiadamia ona
o tym wnioskodawce, przedstawiajac mu uzasadnienie.

3. Wspdlnotowe zezwolenie w postaci szczegdlnego Srodka
prawnego, o ktéorym mowa w ust. 1, jest wydawane zgodnie z
procedura okreslona w art. 23 ust. 2.

4. Po wydaniu, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, zez-
wolenia na stosowanie okreslonej substancji, kazdy podmiot dzia-
fajacy na rynku, stosujacy dozwolong substancje lub tez zawiera-
jace ja materialy lub wyroby, przestrzega warunkéw oraz
ograniczent wynikajacych z danego zezwolenia.

5. Wnioskodawca oraz kazdy inny podmiot dzialajacy na ryn-
ku, stosujacy substancje, na ktérg udzielono zezwolenia, badz tez
materialy lub wyroby zawierajace t¢ substancj¢, natychmiast prze-
kazuje Komisji wszelkie nowe informacje natury naukowej lub
technicznej, ktére moga wplywac na oceng bezpieczenistwa sto-
sowania takiej substancji dla zdrowia czlowieka. Jezeli jest to
konieczne, Urzad dokonuje przegladu takiej oceny.

6.  Udzielenie zezwolenia nie ma wplywu na ogélna odpowie-
dzialno$¢ cywilng i karng podmiotu dziatajacego na rynku doty-
czgca substancji objetej tym zezwoleniem lub tez materiatu albo
wyrobu zawierajgcego t¢ substancje, a takze zywno$ci majacej
kontakt z takim materialem lub wyrobem.

Artykut 12

Zmiana, zawieszenie lub cofnigcie zezwolenia

1. Wnioskodawca lub kazdy podmiot dzialajacy na rynku sto-
sujgcy substancje, na ktéra udzielono zezwolenia, badZ tez mate-
rialy lub wyroby zawierajace t¢ substancje moze, zgodnie z pro-
cedura okreslong w art. 9 ust. 1, ubiegad si¢ 0 zmiang istniejgcego
zezwolenia.

2. Do takiego wniosku zalacza si¢:

a) odniesienie do wniosku pierwotnego;

b) dokumentacj¢ techniczna zawierajagca nowe informacje,
zgodnie z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2;

¢) nowe, pelne streszczenie dokumentacji technicznej w stan-
dardowej postaci.
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3. Z wlasnej inicjatywy lub w na zadanie Panstwa Cztonkow-
skiego lub Komisji, Urzad stosownie dokonuje oceny opinii lub
zezwolenia pod katem ich dalszej zgodnosci z niniejszym rozpo-
rzadzeniem, zgodnie z procedurg okreslong w art. 10. W razie
koniecznosci Urzagd moze przeprowadzi¢ konsultacje z
wnioskodawcg.

4. Komisja niezwlocznie bada opini¢ Urzedu i opracowuje
projekt szczegdlnego Srodka prawnego, ktéry ma zostaé przyjety.

5. Projekt szczeg6lnego Srodka prawnego zmieniajacego ze-
zwolenie okresla wszelkie niezbedne zmiany warunk6w jego sto-
sowania oraz ewentualne zmiany w ograniczeniach zawartych w
tym zezwoleniu.

6.  Ostateczna wersje Srodka prawnego dotyczacego zmiany,
zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2.

Artykut 13

Wlasciwe organy Pafistw Czlonkowskich

Kazde Pafistwo Czlonkowskie powiadamia Komisje¢ oraz Urzad o
nazwach, adresach oraz punktach kontaktowych wlasciwego kra-
jowego organu badz organéw odpowiedzialnych na jego teryto-
rium za przyjmowanie wnioskéw o udzielenie zezwolenia, o kt6-
rych mowa w art. 9-12. Komisja podaje do publicznej
wiadomosci nazwy i adresy wlasciwych organéw krajowych, jak
réowniez punktéw kontaktowych, o ktérych zostala powiado-
miona zgodnie z niniejszym artykulem.

Artykut 14
Weryfikacja administracyjna

Kazde dziatanie lub zaniechanie w ramach uprawnien przyzna-
nych Urzedowi moze zosta¢ poddane weryfikacji przez Komisje
dzialajacg z urzedu lub na zadanie Pafistwa Czlonkowskiego, lub
tez osoby, ktorej przypadek ten dotyczy bezposrednio i
indywidualnie.

W tym celu stosowne zadanie sklada si¢ Komisji w terminie
dwoch miesigcy od dnia, w ktérym zainteresowana strona dowie-
dziata si¢ o danym dzialaniu lub zaniechaniu.

Komisja podejmuje decyzj¢ w ciggu dwdch miesigcy, kierujac do
Urzedu, w stosownych przypadkach, zadanie usunigcia skutkéw
dzialania lub naprawienia szkody wyniklej z jego zaniechania.

Artykut 15

Znakowanie

1. Bez uszczerbku dla szczegdlnych srodkéw prawnych, o kté-
rych mowa w art. 5, do materialéw i wyrobéw, ktére w chwili
wprowadzania do obrotu nie weszly jeszcze w kontakt z zywnos-
cig, dolgcza sie:

a) informagje¢ ,do kontaktu z zZywnoscig” lub szczegdlne wska-
zowki dotyczace ich uzywania, takie jak ekspres do kawy,
butelka do wina, tyzka do zupy lub symbol, ktérego wzér
zawiera zalgcznik II;

oraz

b) jesli jest to konieczne, specjalne zalecenia, ktérych nalezy
przestrzegaé w celu ich bezpiecznego i wlasciwego uzywania;

oraz

¢) nazwe lub nazwe handlowg oraz, w obydwu przypadkach,
adres lub informacje¢ o siedzibie producenta, przetwércy lub
sprzedawcy odpowiedzialnego za wprowadzenie ich do
obrotu i majgcego siedzibe we Wspdlnocie;

oraz

d) odpowiednie oznakowanie lub oznaczenia identyfikacyjne
zapewniajagce mozliwos¢ $ledzenia drogi materiatu lub wyro-
bu, o ktérych mowa w art. 17;

oraz

e) w przypadku aktywnych materialéw i wyrobdow, informacje
na temat dopuszczalnego zastosowania lub zastosowan, a
takze inne istotne informacje, takie jak nazwa i ilos¢ substan-
¢ji uwalnianych przez aktywny skladnik, umozliwiajace pod-
miotom dzialajacym na rynku zywnosci, stosujacym te mate-
rialy i wyroby, przestrzeganie innych, odpowiednich
przepiséw wspélnotowych lub, przy ich braku, krajowych
przepiséw majacych zastosowanie do zywnosci, w tym takze
przepiséw dotyczgcych znakowania zywnosci.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), nie s3 wyma-
gane w przypadku wyrobdw, ktore, ze wzgledu na swoje wiasci-
wosci, s3 W sposéb oczywisty przeznaczone do kontaktu z
Zywnoscia.

3. Informacje okreslone w ust. 1 powinny by¢ widoczne, czy-
telne i nieusuwalne.

4. Handel detaliczny materiatami i wyrobami jest zabroniony,
jesli informacje wymagane zgodnie z ust. 1 lit. a), b) i €) nie sg
podane w jezyku fatwo zrozumialym dla nabywcéw.
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5. Panstwo Czlonkowskie, w ktorym dany material lub wyrdb
znajduje si¢ w obrocie, moze zgodnie z postanowieniami Trak-
tatu zastrzec, aby na jego terytorium dane na etykiecie podawane
byly w jednym lub kilku jezykach urzedowych Wspdlnoty.

6.  Ustepy 41 5 nie wykluczaja mozliwosci podawania danych
na etykietach w kilku jezykach.

7. Na etapie sprzedazy detalicznej, informacje okre$lone w
ust. 1 muszg znajdowac sig:

a) na materiatach i wyrobach albo na ich opakowaniu;

lub

b) na etykietach umieszczonych na materiatach i wyrobach albo
na ich opakowaniu;

lub

¢) nawyraznie widocznej dla nabywcéw ulotce umieszczonej w
bezposrednim sasiedztwie materialéw i wyrobéw; jednakze
w przypadku informacji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢, jest
to mozliwe jedynie w przypadkach, gdy z przyczyn technicz-
nych informacja taka lub zawierajaca ja etykieta nie moze
zosta¢ umieszczona na materialach lub wyrobach w fazie
produkgji lub sprzedazy.

8. W fazach obrotu innych niz sprzedaz detaliczna, informa-
cje okreslone w ust. 1 muszg znajdowac si¢:

a) w dokumentach towarzyszacych;

lub

b) na etykietach albo opakowaniach;

lub

¢) bezposrednio na materiatach i wyrobach.

9.  Informacje okreslone w ust. 1 lit. a), b) i €) moga by¢ dola-
czane jedynie do materiatlow i wyrobéw zgodnych z:

a)  kryteriami okreslonymi w art. 3 i — w przypadkach, w kt6-
rych ma on zastosowanie — w art. 4;

oraz

b) szczegdlnymi Srodkami prawnymi, o ktorych mowa w art. 5
lub, w przypadku ich braku, z przepisami krajowymi maja-
cymi zastosowanie do tych materialéw i wyrobow.

Artykut 16

Deklaracja zgodnosci

1. W szczeg6lnych $rodkach prawnych, o ktérych mowa w
art. 5, powinien zawarty by¢ wymog dolaczenia do materialéw i
wyrobow objetych tymi Srodkami pisemnej deklaracji stwierdza-
jacej, iz sa one zgodne z przepisami majacymi wobec nich
zastosowanie.

W celu wykazania zgodnosci dostgpna powinna by¢ odpowied-
nia dokumentacja. Dokumentacja ta udostgpniana jest na zgda-
nie wlasciwym organom.

2. W przypadku braku szczegélnych $rodkéw prawnych
niniejsze rozporzadzenie nie stanowi przeszkody w zachowaniu
lub przyjeciu przez Panstwa Cztonkowskie przepiséw krajowych
dotyczacych deklaracji zgodnos$ci w odniesieniu do materiatéw i
wyrobow.

Artykut 17

s

Mozliwo$¢ Sledzenia

1. Na wszystkich etapach postgpowania nalezy zapewnié
mozliwos¢ $ledzenia drogi materialow i wyrobow w celu ulatwie-
nia procesu kontroli, wycofywania wadliwych produktéw z ryn-
ku, udzielania informacji konsumentom oraz przypisania
odpowiedzialnosci.

2. Podmioty dzialajace na rynku wdrazaja, z nalezytym
uwzglednieniem wykonalnosci technicznej, systemy i procedury
umozliwiajace identyfikacje przedsiebiorstw, z ktérych i do kté-
rych dostarczono materialy lub wyroby oraz, w odpowiednich
przypadkach, substancje lub produkty wykorzystane do ich pro-
dukgji i objete niniejszym rozporzadzeniem oraz jego Srodkami
wykonawczymi. Powyzsze informacje udostgpniane sg na zada-
nie wlaciwym organom.

3. Materialy i wyroby wprowadzane do obrotu na rynku
Wspoélnoty s identyfikowane za pomoca odpowiedniego syste-
mu, ktéry umozliwia $ledzenie ich drogi dzigki oznakowaniu lub
tez odpowiedniej dokumentacji lub informacji.

Artykut 18

Srodki bezpieczenstwa

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie, w wyniku uzy-
skania nowej informacji lub ponownej oceny informacji dotych-
czasowych, dysponuje szczegdtowymi danymi pozwalajacymi na
stwierdzenie, ze zastosowanie okre§lonego materiatu lub wyrobu
zagraza zdrowiu cztowieka, pomimo iz jest on zgodny z odpo-
wiednimi szczegélnymi Srodkami prawnymi, moze ono czasowo
zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie zakwestionowanych przepi-
sOW na swoim terytorium.

Pafistwo to niezwlocznie informuje o tym fakcie pozostale Pan-
stwa Czlonkowskie oraz Komisje i podaje powody takiego zawie-
szenia lub ograniczenia.
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2. Po uzyskaniu stosownej opinii Urzedu Komisja niezwlocz-
nie analizuje w ramach Komitetu, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1,
dane przedstawione przez Panstwo Czlonkowskie okreslone w
ust. 1 niniejszego artykutu, po czym niezwlocznie wydaje opinig
i podejmuje odpowiednie dzialania.

3. Jezeli Komisja uzna, iz wprowadzenie zmian w odpowied-
nich, szczegéblnych $rodkach prawnych jest konieczne w celu
zapobiezenia trudnosciom, o ktérych mowa w ust. 1, oraz do
zapewnienia ochrony zdrowia czlowieka, zmiany te przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg okreslong w art. 23 ust. 2.

4. Panstwo Czlonkowskie, o ktérym mowa w ust. 1, moze
utrzymac takie zawieszenie lub ograniczenie do momentu przy-
jecia zmian wymienionych w ust. 3 lub podjecia przez Komisje
decyzji o przyjeciu stosownych zmian.

Artykut 19

Dostep do informacji

1. Whnioski o udzielenie zezwolenia, informacje uzupehniajace
uzyskane od wnioskodawcow oraz opinie Urzedu, z wylaczeniem
informacji poufnych, podawane sa do wiadomosci publicznej
zgodnie z art. 38, 39 i 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. Whnioski o udostepnienie dokumentéw na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia rozpatrywane sg przez Panstwa Czlonkow-
skie zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

Artykut 20

Poufnosé

1.  Wnioskodawca moze wskazaé, ktére sposréd informacji
ztozonych na podstawie art. 9 ust. 1, art. 10 ust. 2 i art. 12 ust. 2
majg by¢ traktowane jako poufne ze wzgledu na fakt, iz ich ujaw-
nienie moze w istotny sposéb zaszkodzi¢ jego pozycji na rynku
konkurencyjnym. W takich przypadkach wnioskodawca musi
poda¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie.

2. Ponizszych informacji nie uwaza si¢ za poufne:

a) nazwa i adres wnioskodawcy oraz nazwa chemiczna
substancji;

b) informacje majace bezposredni zwiazek z oceng bezpieczen-
stwa stosowania danej substancj;

¢) metoda lub metody analityczne.

3. Po konsultacji z wnioskodawca Komisja okresla informacje,
ktére nalezy traktowal jako poufne, oraz informuje wniosko-
dawce i Urzad o swojej decyzji.

4. Urzad przekazuje Komisji i Panstwom Czlonkowskim, na
ich zadanie, wszelkie posiadane informacje.

5. Komisja, Urzad i Pafistwa Czlonkowskie podejmujg dziala-
nia konieczne do zapewnienia nalezytej poufnosci informacji
uzyskanych przez nie na podstawie niniejszego rozporzadzenia;
nie dotyczy to informacji, ktore muszg zosta¢ podane do wiado-
mosci publicznej, jezeli wymagaja tego okolicznosci z uwagi na
ochrong zdrowia czlowieka.

6.  Jezeli wnioskodawca cofa lub wycofal wniosek, Urzad,
Komisja oraz Pafistwa Czlonkowskie powinny zachowaé pouf-
nos¢ przekazanych informacji handlowych i gospodarczych, w
tym takze informacji badawczo-rozwojowych oraz informacji, co
do ktérych poufnosci pomigdzy Komisjg a wnioskodawca zacho-
dzi rozbiezno$¢ zdan.

Artykut 21
Wspélne korzystanie z istniejacych danych

Informacje zawarte we wnioskach sktadanych zgodnie z art. 9
ust. 1, art. 10 ust. 2 i art. 12 ust. 2 moga zostal wykorzystane na
rzecz innego wnioskodawcy, pod warunkiem ze Urzad uzna, iz
jego wniosek dotyczy takiej samej substangji, jak substancja,
ktorej dotyczyl wniosek pierwotny, réwniez w zakresie stopnia
czystosci i charakteru zanieczyszczen, a takze Ze drugi wniosko-
dawca uzgodnit z pierwotnym wnioskodawcg mozliwo$¢ wyko-
rzystania takich informacji.

Artykut 22

Zmiany do zalgcznikéw 1111

Zmiany do zalgcznikow 1 IT przyjmuje si¢ zgodnie z procedura,
o ktérej mowa w art. 23 ust. 2.

Artykut 23

Procedura komitetu

1. Komisja korzysta z pomocy Statego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat ustanowionego w art. 58
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. We wszystkich przypadkach odestan do niniejszego ustgpu
zastosowanie maja art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzgled-
nieniem jej art. 8.

Okres, o ktérym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE,
wynosi trzy miesigce.

3. Komitet przyjmuje swdj regulamin.

Artykut 24

Srodki nadzoru i kontroli

1. Panstwa Czlonkowskie przeprowadzajg urzedowe kontrole
w celu zapewnienia przestrzegania niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z odpowiednim ustawodawstwem Wspélnoty dotycza-
cym urzedowych kontroli zywnosci i pasz.
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2. W razie koniecznosci, na zadanie Komisji, w celu ulatwie-
nia skoordynowanego podejscia przy stosowaniu ust. 1, Urzad
udziela pomocy przy udoskonalaniu wytycznych o charakterze
technicznym w zakresie pobierania probek i przeprowadzania

badan.

3. Wspdlnotowe laboratorium referencyjne dla materiatow i
wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz krajowe
laboratoria referencyjne utworzone zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 882/2004 wspieraja Paistwa Czlonkowskie przy stoso-
waniu postanowiefi ust. 1, przyczyniajac si¢ do uzyskania wyso-
kiej jakosci, ujednoliconych wynikéw analiz.

Artykut 25

Sankcje

Panistwa Czlonkowskie okreSlajg zasady stosowania sankcji w
przypadku naruszenia postanowien niniejszego rozporzadzenia i
podejmuja wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia, iz
sankgje te sg stosowane. Przewidziane sankcje muszg by¢ skutecz-
ne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa Czlonkowskie infor-
mujg Komisje o odpowiednich przepisach nie pozniej niz 13 maja
2005 r. i przekazujg niezwlocznie informacje o wszelkich zmia-
nach tych przepisow.

Artykut 26
Uchylenia

Dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG tracg moc.
Odestania do dyrektyw uchylonych nalezy traktowac jako ode-

stania do niniejszego rozporzadzenia oraz odczytywac zgodnie z
tabelg zgodnosci zawartg w zalgczniku IIL

Artykut 27
Przepisy przejsciowe

Materialy i wyroby, ktére zostaly w sposéb zgodny z prawem
wprowadzone do obrotu przed 3 grudnia 2004 r., moga pozo-
stawa¢ w obrocie handlowym do wyczerpania ich zapaséw.

Artykut 28
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykul 17 stosuje si¢ od dnia 27 pazdziernika 2006 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 27 pazdziernika 2004 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

J. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
A. NICOLAT
Przewodniczgcy
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Wykaz grup materialéw i wyrobow, ktére moga zosta¢ objete szczegdlnymi Srodkami prawnymi

ZALACZNIK I

Aktywne i inteligentne materialy i wyroby

Kleje

Wyroby ceramiczne
Korek

Wyroby gumowe
Szklo

Zywice jonowymienne
Metale i stopy

Papier i tektura
Tworzywa sztuczne
Farby drukarskie
Regenerowana celuloza
Silikony

Wyroby wldkiennicze
Lakiery i powtoki
Woski

Drewno
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ZALACZNIK 11

Symbol
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ZALACZNIK 111

Tabela zgodnosci

Dyrektywa 89/109[EWG Niniejsze rozporzgdzenie
Artykut 1 Artykut 1
— Artykut 2
Artykut 2 Artykut 3
— Artykul 4
Artykut 3 Artykut 5
— Artykut 7
— Artykut 8
— Artykut 9
— Artykut 10
— Artykut 11
— Artykul 12
— Artykut 13
— Artykut 14
Artykut 4 —
Artykut 6 Artykul 15
— Artykul 16
— Artykut 17
Artykut 5 Artykul 18
Artykut 7 Artykul 6
— Artykut 19
— Artykut 20
— Artykut 21
— Artykut 22
Artykut 8 —
Artykut 9 Artykut 23
— Artykul 24
— Artykut 25
Artykut 10 Artykut 26
— Artykut 27
Artykut 11 —
Artykut 12 —
Artykut 13 Artykul 28
Zakgcznik Zalgcznik [
Zalgcznik 11 —
Zalgcznik 111 Zakgcznik 111
Dyrektywa 80/590/EWG Niniejsze rozporzadzenie
Zalacznik Zalgcznik 11




