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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 450/2009
z dnia 29 maja 2009 r.

w sprawie aktywnych i inteligentnych materialtéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu

Z Zywnoscig

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie

materialow i
Zywnoscig  oraz

Z

wyrobéw  przeznaczonych do  kontaktu
uchylajagce  dyrektywy 80/590/EWG

i 89/109/EWG ('), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. h), i),
1), m) oraz n),

po zasiegnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

)

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 stanowi, ze
aktywne i inteligentne materialy i wyroby do kontaktu
z zywnoscig (,aktywne i inteligentne materialy i wyroby”)
sa wlaczone do zakresu stosowania tego rozporzadzenia
i dlatego przepisy odnoszace si¢ do materiatow
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia
(;materialy do kontaktu z zywnoscig”) maja zastosowanie
réowniez do aktywnych i inteligentnych materialow
i wyrobéw. Stosuje si¢ do nich  réwniez,
w odpowiednich przypadkach, pozostale przepisy wspdl-
notowe, takie jak dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 3 grudnia 2001 r. w sprawie
ogllnego Dbezpieczenstwa produktéw (%) oraz Srodki
wykonawcze do niej, a takze dyrektywa Rady
87[357[EWG z 25 czerwca 1987 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw  panstw  czlonkowskich  dotyczacych
produktéw, ktérych wyglad wskazuje na przeznaczenie
inne niz rzeczywiste, zagrazajacych zdrowiu lub bezpie-
czenstwu konsumentéw (3).

W rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 ustanowiono
ogolne zasady eliminowania réznic pomiedzy przepisami
panstw czlonkowskich dotyczacymi materialéw do
kontaktu z zywnoscig. Artykul 5 ust. 1 tego rozporza-
dzenia przewiduje przyjecie szczegblnych Srodkéw praw-
nych w odniesieniu do grup materialéw i wyrobéw oraz
szczegbtowo opisuje procedure udzielania zezwolefi na
stosowanie substancji na poziomie Wspdlnoty, kiedy
w szczegblnym Srodku prawnym ustanowiony zostanie
wykaz dozwolonych substancji.

Niektére reguly majace zastosowanie do aktywnych
i inteligentnych materialéw i wyrobéw okreslone zostaly
w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004. Obejmujg one
reguly dotyczace uwalnianych substancji czynnych,
ktére to substancje muszg spelnial wymogi przepisow

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4.
() Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4.
() Dz.U. L 192 z 11.7.1987, s. 49.

wspolnotowych oraz krajowych odnoszacych sie do
zywno$ci i zasad oznakowania. Szczegblowe przepisy
nalezy ustanowi¢ w szczegélnym $rodku prawnym.

Niniejsze rozporzadzenie stanowi szczegdlny Srodek
prawny w rozumieniu art. 5 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004. W niniejszym rozporzadzeniu
powinno si¢ ustanowi¢ szczegblowe przepisy dla aktyw-
nych i inteligentnych materiatéw i wyrobéw, ktére to
przepisy nalezy stosowaé obok ogdlnych wymogéw usta-
nowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 dla
bezpiecznego stosowania tych materialéw i wyrobow.

Istnicje ~ wiele  réznych  rodzajow  aktywnych
i inteligentnych materiatéw i wyrobéw. Substancje odpo-
wiedzialne za funkcje aktywng lub inteligentng moga
znajdowaé si¢ w osobnym pojemniku, na przyklad
w malej papierowej saszetce, lub tez substancje te
moga wchodzi¢ w sklad materialu opakowaniowego, na
przyklad tworzywa sztucznego butelki plastikowej.
Substancje te, odpowiedzialne za aktywna lub inteli-
gentna funkcje danego materialu lub wyrobu (skladniki)
nalezy poddawaé ocenie zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem. Elementy bierne, takie jak pojemnik, opako-
wanie, w ktorym pojemnik ten si¢ znajduje, oraz materiat
opakowaniowy, w ktérego sklad wchodzi ta substangja,
powinny zostaé objete szczegétowymi przepisami wspol-
notowymi lub krajowymi majacymi zastosowanie do
tych materialéw i wyrobow.

Aktywne 1 inteligentne materialy i wyroby moga sklada¢
sie z jednej lub wigcej warstw lub elementéw materialéw
réznego typu, takich jak tworzywa sztuczne, papier
i karton lub materialy powlekajace i lakiery. Wymagania
dotyczgce tych materiatdbw mogag by¢ zharmonizowane
w pelni lub czgSciowo albo w ogéle nie by¢ zharmoni-
zowane na poziomie Wspdlnoty. Reguly okreslone
w niniejszym rozporzgdzeniu powinny obowigzywac
bez naruszania przepisow wspolnotowych lub krajo-
wych, ktérymi objete s3 te materialy.

Poszczeg6lne substancje lub, w razie potrzeby, pola-
czenie substancji, ktére stanowia te skladniki, nalezy
podda¢ ocenie w celu zagwarantowania ich bezpieczen-
stwa 1 zgodnosci z wymogami ustanowionymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004. W niektérych
przypadkach konieczne moze by¢ poddanie ocenie
i udzielenie zezwolenia na stosowanie polaczenia
substancji, kiedy funkcja aktywna lub inteligentna
pociaga za soba interakcje miedzy réznymi substancjami,
prowadzac do wzmocnienia tej funkeji lub wytworzenia
nowych substancji odpowiedzialnych za funkcje aktywna
i inteligentng.
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Jak stanowi rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004, kiedy
w  szczeglnych  $rodkach  prawnych ustanowiony
zostanie wykaz substancji dozwolonych we Wspdlnocie
do stosowania podczas wytwarzania materialéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia,
substancje te powinny zosta¢ poddane ocenie bezpie-
czefistwa przed udzieleniem zezwolenia na ich stoso-
wanie.

Wilasciwe jest, aby wnioskodawca zainteresowany wpro-
wadzeniem do obrotu aktywnych i inteligentnych mate-
rialbw i wyroboéw lub ich skladnikéw przedlozyt
wszystkie informacje niezbedne dla oceny bezpieczefi-
stwa substancji lub, w razie potrzeby, polaczenia
substancji tworzacych ten skladnik.

Ocena bezpieczenstwa stosowania substancji lub pola-
czenia substancji tworzacych skladnik powinna zostaé
przeprowadzona przez Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (,Urzad”), po ztozeniu waznego wniosku,
zgodnie z art. 9 i 10 rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004. W celu poinformowania wnioskodawcy
o danych, jakie nalezy dostarczy¢ na potrzeby oceny
bezpieczenistwa, Urzad powinien opublikowaé szczegé-
fowe wytyczne dotyczace przygotowania i skladania
wnioskéw. Aby umozliwi¢ egzekwowanie ewentualnych
ograniczen, wnioskodawca powinien podaé¢ odpowiednia
metode analityczng do wykrywania i iloSciowego ozna-
czania substancji. Urzad powinien oceni¢, czy ta metoda
analityczna jest odpowiednia dla celéw egzekwowania
proponowanych ograniczen.

Po dokonaniu oceny bezpieczenstwa danej substancji lub
polaczonych substancji nalezy podja¢ decyzje w zakresie
zarzadzania ryzykiem, dotyczaca tego, czy substancja ta
powinna zosta¢ wilaczona do wspdlnotowego wykazu
substancji, ktére mozna stosowa¢ w aktywnych
i inteligentnych skladnikach (,wspdlnotowy wykaz”).
Decyzja ta powinna zosta¢  przyjeta  zgodnie
z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 23
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, zapewniajaca
Scista wspolprace miedzy Komisja a pafistwami czlon-
kowskimi.

Wspélnotowy wykaz powinien zawiera¢ dane identyfiku-
jace te substancje lub polaczone substancje oraz infor-
macje dotyczace ograniczen lub specyfikacji albo
warunkow jej stosowania oraz, w stosownych przypad-
kach, dotyczace skladnika albo materialu lub wyrobu, do
ktorego s3 dodawane lub w ktérego sklad wchodza.
Dane identyfikujace substancje powinny obejmowaé co
najmniej podanie jej nazwy oraz numeréw CAS, jezeli
sa dostepne, i — o ile to konieczne — wielkosci czasteczek,
skfadu lub innych specyfikacji.

Aktywne materialy i wyroby moga celowo zawieraé
substancje przeznaczone do uwalniania do zywnosci.
Poniewaz substancje te s3 celowo dodawane do
zywnoéci, powinny by¢ stosowane tylko zgodnie
z warunkami ustanowionymi w odpowiednich przepi-
sach wspélnotowych lub krajowych, odnoszacych si¢

(14)

(16)

do ich stosowania w zywnosci. Jezeli przepisy wspolno-
towe lub krajowe przewiduja udzielanie zezwolenia na
stosowanie takiej substancji, substancja ta i jej stosowanie
powinny spelnia¢ wymogi udzielenia zezwolenia zgodnie
z odpowiednim prawodawstwem dotyczacym Zywnosci,
np. dodatkow do Zywnosci. Dodatki do zywnosci
i enzymy moga réwniez by¢ doczepione do materialu
lub unieruchomione na nim i oddzialywaé technolo-
gicznie na zywno$¢. Takie zastosowanie jest objete
prawodawstwem dotyczacym dodatkéw do zywnosci
i enzyméw i dlatego powinno by¢ traktowane w taki
sam spos6b, co uwalniane substancje czynne.

Inteligentne systemy opakowaniowe dostarczaja uzyt-
kownikowi informacji na temat stanu zywnosci i nie
powinny uwalnia¢ swoich skladnikéw do zywnosci. Inte-
ligentne systemy moga by¢ umieszczane na zewnetrznej
powierzchni opakowania i moga by¢ oddzielone od
zywnoSci barierg funkcjonalna, tj. bariers w materiatach
lub wyrobach do kontaktu z zywnoscia, zapobiegajaca
migracji substancji spoza bariery do Zywnosci. Za bariera
funkcjonalng mozna wykorzystywaé substancje, na stoso-
wanie ktorych nie udzielono zezwolenia, pod warunkiem
ze spelniaja one okre$lone kryteria, a ich migracja pozo-
staje ponizej okreslonej granicy wykrywalnosci. Biorac
pod uwage zZywnos$¢ dla niemowlat oraz innych szcze-
g6lnie wrazliwych oséb, a takze uwzgledniajac trudnosci
zwigzane z tego typu analizg, na ktéra wplywa znaczna
tolerancja analityczna, dla migracji przez barier¢ funkcjo-
nalng substancji, na stosowanie ktérych nie udzielono
zezwolenia, nalezy ustanowi¢ maksymalny poziom
0,01 mg/kg w zywnosci. Nowe technologie, dzigki
ktérym powstaja substancje o czgsteczkach takiej wiel-
kosci, ze wykazuja wiasciwosci chemiczne i fizyczne
réznigce si¢ znacznie od substancji zbudowanych
z wigkszych czgsteczek, na przyklad nanoczgsteczki,
nalezy poddawa¢ indywidualnej ocenie dotyczacej ryzyka
w kazdym konkretnym przypadku, dopdki nie zostanie
zgromadzona wigksza wiedza na temat tej nowej tech-
nologii. Z tego wzgledu substancje te nie powinny by¢
objete koncepcjg bariery funkcjonalnej.

W szczegblnym $rodku wspélnotowym, ktérym objety
jest pasywny element aktywnego lub inteligentnego
materialu, mozna ustanowi¢ wymagania dotyczace
obojetnosci materiatu, na przyklad ogdlnego limitu
migracji majacego zastosowanie do tworzyw sztucznych.
Jezeli uwalniany aktywny skladnik wchodzi w sklad
materialu do kontaktu z Zzywnoscig, objetego szcze-
gblnym $rodkiem wspélnotowym, moze istnie¢ ryzyko
przekroczenia ogélnego limitu migracji z powodu uwal-
niania tej substancji czynnej. Poniewaz funkcja aktywna
nie jest zasadniczg cecha materialu pasywnego, ilos¢
uwalnianej substancji czynnej nie powinna by¢ uwzgled-
niana w wartosci ogdlnej migracji.

Artykul 4 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
stanowi, ze aktywne i inteligentne materialy i wyroby
pozostajace w kontakcie z zywnos$cig powinny by¢ odpo-
wiednio oznaczane, aby umozliwi¢ konsumentowi iden-
tyfikacje niejadalnych czg$ci produktu. Spéjnosé tych
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informacji jest niezbedna dla unikniecia watpliwosci
wéréd  konsumentéw. Z tego wzgledu aktywne
i inteligentne materialy i wyroby nalezy opatrzy¢ odpo-
wiednim opisem i, jezeli to technicznie mozliwe,
symbolem, jezeli materialy i wyroby lub ich czg$ci wygla-
daja na jadalne.

(17)  Artykul 16 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 stanowi,
ze do materialéw i wyroboéw nalezy dolgczyé pisemna
deklaracje poswiadczajaca ich zgodno$¢ z przepisami
majacymi wobec nich zastosowanie. Zgodnie z art. 5
ust. 1 lit. h) oraz i) tego rozporzadzenia, aby poprawi¢
koordynacje i zwigkszy¢ odpowiedzialno$¢ dostawcow
na wszystkich etapach produkgji, osoby odpowiedzialne
powinny udokumentowaé zgodno$¢ z odpowiednimi
przepisami w deklaracji zgodnosci, ktéra udostepniana
jest konsumentowi. Ponadto na kazdym etapie produkcji
nalezy zapewni¢ organom wykonawczym dostep do
dokumentéw uzupelniajacych, uzasadniajacych deklaracje
zgodnosci.

(18)  Artykut 17 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady () zawiera wymdg,
aby podmioty dzialajace na rynku spozywczym weryfi-
kowaly zgodno$¢ zywnosci z dotyczacymi ich przepi-
sami. Artykul 15 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004 stanowi, ze do aktywnych materialow
i wyrobéw, ktére przy wprowadzaniu do obrotu nie
weszly jeszcze w kontakt z zywnoscig, nalezy dolaczy¢
informacje na temat dopuszczonego zastosowania lub
zastosowan, a takze inne istotne informacje, takie jak
nazwa i maksymalna ilo$¢ substancji uwalnianych przez
aktywny skladnik, aby umozliwi¢ podmiotom dziala-
jacym na rynku zywnosci, stosujgcym te materialy
i wyroby, przestrzeganie innych odpowiednich przepisow
wspolnotowych lub, przy ich braku, krajowych prze-
piséw majacych zastosowanie do zywnosci, w tym prze-
piséw dotyczacych znakowania zywno$ci. W tym celu,
z zastrzezeniem wymogu poufnosci, podmioty dzialajace
na rynku spozywczym powinny mie¢ dostep do odpo-
wiednich informacji, aby mialy mozliwo$¢ zapewnienia,
ze migracja lub celowe uwalnianie z aktywnych
i inteligentnych materialéw i wyrobéw do zywnosci sa
zgodne ze specyfikacjami i ograniczeniami okreslonymi
we wspélnotowych lub krajowych przepisach dotycza-
cych zywnosci.

(19) Poniewaz niektére aktywne i inteligentne materialy
i wyroby juz znajduja si¢ w obrocie w panstwach czton-
kowskich, nalezy ustanowi¢ przepisy gwarantujgce, ze
przejscie na wspdlnotowg procedure udzielania zezwo-
lenia odbedzie si¢ sprawnie i nie spowoduje zaklécen
na rynku tych materialéw i wyrobéw. Wnioskodawcy
nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ czasu, aby mogt
udostepni¢ informacje niezbedne do dokonania oceny
bezpieczefistwa substancji lub polaczenia substancji
stanowigcych skladnik. Z tego wzgledu nalezy zapewnié
okres 18 miesi¢cy, w czasie ktorych wnioskodawca powi-
nien przedlozy¢ informacje dotyczace aktywnych

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.

i inteligentnych materialéw i wyrobéw. Nalezy rowniez
umozliwi¢ skladanie wnioskéw o udzielenie zezwolenia
na stosowanie nowej substancji lub polaczenia substancji
w okresie tych 18 miesiecy.

(20) Urzad powinien niezwlocznie podda¢ ocenie wszystkie
wnioski dla istniejacych oraz nowych substancji stano-
wiacych skladniki, dla ktérych zlozono wazne wnioski,
w odpowiednim czasie i zgodnie z wytycznymi Urzedu,
na poczatkowym etapie skladania wnioskéw.

(21)  Wspdlnotowy wykaz dozwolonych substancji powinien
zostal sporzadzony przez Komisje po zakorficzeniu
oceny bezpieczefistwa wszystkich substancji, dla ktérych
zlozono w pierwszych 18 miesigcach wazne wnioski,
zgodnie z wytycznymi Urzedu. W celu zapewnienia
wszystkim  wnioskodawcom  uczciwych i réwnych
warunkéw wspélnotowy wykaz powinien zostaé sporza-
dzony jednoetapowo.

(22)  Reguly dotyczace deklaracji zgodnosci oraz szczegélowe
reguly dotyczace oznakowania powinny by¢ stosowane
jedynie przez 6 miesiecy po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia, aby da¢ podmiotom dzialajacym na
rynku wystarczajacg ilo$¢ czasu na dostosowanie si¢ do
nowych przepiséw.

(23)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno$-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ szczegdlowe
wymogi dla obrotu aktywnymi i inteligentnymi materialami
i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zZywnoscia.

Te szczegdlowe wymogi nie naruszaja przepisow wspdlnoto-
wych ani krajowych majacych zastosowanie do materialow
i wyrob6éw, do ktorych skladniki aktywne lub inteligentne sa
dodawane lub w ktérych sklad wchodzg.

Artykut 2
Zakres

Niniejsze  rozporzadzenie stosuje si¢ do  aktywnych
i inteligentnych materialéw i wyrobéw wprowadzanych do
obrotu we Wspdélnocie.
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Artykut 3
Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a) ,aktywne materialy i wyroby” oznaczajg materialy i wyroby,
ktorych zadaniem jest przedluzenie okresu przydatnosci do
sprzedazy lub tez zachowanie lub poprawa stanu opako-
wanej zywno$ci; zostaly celowo zaprojektowane w taki
sposob, aby zawarte w nich skladniki uwalnialy substancje
do opakowanej zywnosci lub jej otoczenia, lub tez je absor-
bowaly;

b) ,inteligentne materialy i wyroby” oznaczaja materialy
i wyroby, ktére monitorujg stan opakowanej zywnosci lub
jej otoczenia;

¢) ,skladnik” oznacza pojedyncza substancje lub polaczenie
pojedynczych substancji, odpowiadajace za funkcje aktywna
iflub inteligentna materiatu lub wyrobu, w tym produktéw
reakcji tych substancji na miejscu; nie obejmuje to
elementéw pasywnych, takich jak materialy, do ktérych sa
dodawane lub w ktorych sklad wchodzg;

d) ,bariera funkcjonalna” oznacza barier¢ skladajacg si¢ z jednej
lub wigcej warstw materialtéw do kontaktu z Zywnoscia,
ktora gwarantuje, ze koncowy material lub wyréb spelnia
wymogi okreSlone w art. 3 rozporzgdzenia (WE) nr
1935/2004 oraz w niniejszym rozporzadzeniu;

e) ,aktywne uwalniajace materialy i wyroby” oznaczaja aktywne
materialy i wyroby, celowo zaprojektowane w taki sposob,
aby zawieraly skladniki uwalniajace substancje do opako-
wanej zywnoSci lub na nia, lub do jej otoczenia;

f) ,uwolnione substancje czynne” oznaczajg substancje prze-
znaczone do uwolnienia z aktywnych uwalniajagcych mate-
rialéw 1 wyrobéw do opakowanej zywnosci lub na nig, lub
do jej otoczenia, i spelniajagce w zywnosci okreslong funkcje.

Artykut 4

Wprowadzanie do obrotu aktywnych i inteligentnych
materialow i wyrobéw

Aktywne i inteligentne materialy i wyroby moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu tylko wtedy, gdy:

a) odpowiednio i skutecznie wypelniaja zamierzony cel stoso-
wania;

b) spelniaja ogélne wymogi ustanowione w art. 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 1935/2004;

) spelniajg szczegdlne wymogi ustanowione w art. 4 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1935/2004;

d) spelniaja wymogi dotyczace oznakowania ustanowione
w art. 15 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004;

e) spelniaja wymogi dotyczace skladu ustanowione w rozdziale
Il niniejszego rozporzadzenia;

f) spelniaja wymogi dotyczace oznakowania i deklaracji usta-
nowione w rozdzialach III i IV niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL 11
SKEAD
SEKCJA 1
Wspdlnotowy wykaz dozwolonych substancji
Artykut 5

Wspélnotowy wykaz substancji, ktére moga by¢
stosowane w aktywnych i inteligentnych skladnikach

1. Jedynie substancje znajdujace si¢ we wspdlnotowym
wykazie dozwolonych substancji (zwanym dalej ,wspdlno-
towym wykazem”) moga stanowi¢ skladnik aktywnego lub inte-
ligentnego materiatu lub wyrobu.

2. W drodze odstgpstwa od przepisdw ust. 1 nastgpujace
substancje moga stanowi¢ skladnik aktywnego lub inteligent-
nego materialu lub wyrobu bez wpisania do wspdlnotowego
wykazu:

a) uwolnione substancje czynne, pod warunkiem Ze spelniaja
warunki ustanowione w art. 9;

b) substancje objete zakresem przepisow wspdlnotowych lub
krajowych majacych zastosowanie do zywnosci, dodawane
lub wiaczane w sklad aktywnych materialéw i wyrobdéw
przy pomocy takich technik, jak doczepianie lub unierucha-
mianie, w celu wywierania dzialania technologicznego
w zywnos$ci, pod warunkiem ze spelniaja warunki ustano-
wione w art. 9;

c) substancje stosowane w skladnikach, ktére nie wchodzg
w bezposredni kontakt z Zywnoscig lub jej otoczeniem
i ktére sa oddzielone od zywnosci bariera funkcjonalna,
pod warunkiem zZe spelniajg warunki ustanowione
w art. 10 i ze nie naleza do zadnej z ponizszych kategorii:

(i) substancje sklasyfikowane jako ,mutagenne”, ,rakot-
worcze” lub ,o0 toksycznym wplywie na rozrodczo$¢”
zgodnie z kryteriami ustanowionymi w sekcjach 3.5,
3.6 oraz 3.7 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (!);

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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(ii) substancje konstruowane na poziomie czasteczek, ktore 4. Komisja przyjmuje wspélnotowy wykaz zgodnie

wykazuja funkcjonalne whasciwosci chemiczne i fizyczne
réznigce si¢ znacznie od wilasciwosci w wickszej skali.

Artykut 6
Warunki wlgczenia substancji do wspdlnotowego wykazu

Aby  substancje, ktére stanowig skladnik aktywnych
i inteligentnych materialéw i wyrobéw, mogly zostaé wlaczone
do wspdlnotowego wykazu, muszg spelnia¢ wymogi art. 3 oraz,
w stosownych przypadkach, art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004 w zamierzonych warunkach stosowania aktywnych
lub inteligentnych materiatéw lub wyrobéw.

Artykut 7
Tre$¢ wspélnotowego wykazu

Wspdlnotowy wykaz okresla:

a) dane identyfikujgce substancje lub substancje;
b) funkcje substancji;

¢) numer referencyjny;

d) warunki stosowania substancji lub skladnika, w razie
potrzeby;

e) ograniczenia lub specyfikacje stosowania substancji, w razie
potrzeby;

f) warunki stosowania materiatlu lub wyrobu, do ktérego
substancja lub skladnik s3 dodawane lub w ktérych sklad
wchodza, w razie potrzeby.

Artykut 8
Warunki ustanowienia wspélnotowego wykazu

1.  Wspdlnotowy wykaz sporzadzany jest na podstawie
wnioskow zlozonych zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004.

2. Termin skladania wnioskéw wynosi 18 miesiecy od publi-
kacji wytycznych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (,Urzedu”) w sprawie oceny bezpieczefistwa substancji
stosowanych w aktywnych i inteligentnych materiatach
i wyrobach.

Urzad publikuje te wytyczne w ciagu szeSciu miesigcy od daty
publikacji niniejszego rozporzadzenia.

3. Komisja podaje do publicznej wiadomosci rejestr zawiera-
jacy wszystkie substancje, dla ktérych zlozono wazne wnioski
zgodnie z ust. 2.

z procedura ustanowiong w art. 10 i 11 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004.

5. Jezeli Urzad  zazada  dodatkowych  informacji,
a wnioskodawca nie dostarczy ich w wyznaczonym terminie,
substancja nie zostaje poddana ocenie przez Urzad dla celow
wlaczenia do wykazu wspdlnotowego, poniewaz wniosek nie
moze by¢ uznany za wazny.

6. Komisja przyjmuje wspdlnotowy wykaz po otrzymaniu
opinii Urzedu o wszystkich substancjach wilaczonych do
rejestru, dla ktérych zlozono wazne wnioski zgodnie z ust. 2
ib5.

7. Dla dodawania nowych substancji do wykazu wspdlnoto-
wego zastosowanie ma procedura okre§lona w art. 9, 10 i 11
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

SEKCJA 2
Warunki  stosowania  substancji  niewlgczanych  do
wspélnotowego wykazu
Artykut 9

Substancje, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 2 lit. a) i b)

1. Uwolnione substancje czynne, o ktérych mowa w art. 5
ust. 2 lit. a) niniejszego rozporzadzenia, oraz substancje doda-
wane lub wlaczane przy pomocy takich technik, jak doczepianie
lub unieruchamianie, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 lit. b)
niniejszego rozporzadzenia, stosowane s3 w calkowitej zgodzie
z odpowiednimi przepisami wspolnotowymi i krajowymi maja-
cymi zastosowanie do zywnosci oraz spetniaja wymogi rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 1935/2004 oraz, w stosownych przypad-
kach, $rodkéw wykonawczych do tego rozporzadzenia.

2. Tlo$¢ uwolnionej substancji czynnej nie jest wigczana do
warto§ci zmierzonej ogélnej migracji w przypadkach, kiedy
ogblny limit migracji ustanowiony jest w szczegélnym $rodku
wspolnotowym dla  wyrobu do kontaktu z zywnoscia,
w ktorego sklad wchodzi ten skladnik.

3. Nie naruszajgc przepiséw art. 4 ust. 1 i 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004, ilo§¢ uwolnionej substancji czynnej moze
przekraczal  konkretne ograniczenia ustanowione dla tej
substancji w szczegdlnym Srodku wspélnotowym lub krajowym
dla wyrobéow do kontaktu z zywnosScia, w ktérych sklad
wchodzi ten skladnik, o ile ilo$¢ ta spelnia wymogi przepisow
wspolnotowych majgcych zastosowanie do zywnosci lub,
w razie braku takich przepisow wspélnotowych, przepiséw
krajowych majacych zastosowanie do zywnosci.
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Artykut 10
Substancje, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 lit. ¢)

1. Migracja do zywnosci substancji ze skladnikéw, ktére nie
wchodzg w bezposredni kontakt z Zywnoscia lub jej otocze-
niem, o czym mowa w art. 5 ust. 2 lit. ¢) niniejszego rozpo-
rzadzenia, nie przekracza 0,01 mg/kg, przy pomiarze ze statys-
tyczng pewnoécig metodg analizy zgodnie z art. 11 rozporzg-
dzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

2. Limit ustanowiony w ust. 1 wyrazany jest zawsze jako
stezenie w zywnoS$ci. Limit ten ma zastosowanie do grupy
substancji, o ile s3 one powigzane  strukturalnie
i toksykologicznie, w szczegblnosci do izomeréw lub substancji
z taka sama odpowiednig grupg funkcyjng, oraz uwzglednia
mozliwe przenikanie w wyniku odbicia.

ROZDZIAL 11T
OZNAKOWANIE
Artykut 11
Dodatkowe zasady dotyczace oznakowania

1. Aby umozliwi¢ konsumentowi identyfikacje niejadalnych
czesci produktu, aktywne i inteligentne materialy i wyroby lub
ich elementy, jezeli wygladaja na jadalne, s3 odpowiednio ozna-
kowane:

a) stowami ,NIE DO SPOZYCIA”; oraz

b) jezeli to technicznie mozliwe, symbolem podanym
w zalgczniku L.

2. Informacje wymagane na mocy ust. 1 znajdujg si¢
w widocznym miejscu, sg czytelne i nieusuwalne. Sg drukowane
czcionkg o wysokosci znakéw co najmniej 3 mm i spelniaja
wymogi art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

3. Uwalniane substancje czynne uznawane s3 za skladniki
w rozumieniu art. 6 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2000/13/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (?) i sa objete przepisami tej dyre-
ktywy.

ROZDZIAL IV
DEKLARACJA ZGODNOSCI I DOKUMENTACJA
Artykut 12
Deklaracja zgodnosci

1. Do aktywnych i inteligentnych materialéw i wyrobéw, na
etapach obrotu innych niz punkt sprzedazy koncowemu klien-
towi, niezaleznie od tego, czy wchodza one w kontakt
z zywnoscig, czy nie, albo do skladnikéw przeznaczonych do

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.

wytwarzania tych materialéw i wyrobow, lub do substancji
przeznaczonych do wytwarzania tych skladnikéw dolaczana
jest pisemna deklaracja zgodnie z art. 16 rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004.

2. Deklaracja, o ktérej mowa w ust. 1, wystawiana jest przez
podmiot dzialajacy na rynku i zawiera informacje okreslone
w zalgczniku IL.

Artykut 13
Dokumentacja uzupelniajgca

Na wniosek whasciwych organéw krajowych podmiot dzialajacy
na rynku udostepnia odpowiednia dokumentacje wykazujaca, ze
aktywne i inteligentne materialy i wyroby, jak réwniez skladniki
przeznaczone do wytwarzania tych materialéw i wyrobéw,
spelniajag wymogi niniejszego rozporzadzenia.

Dokumentacja ta zawiera informacje dotyczace odpowiedniosci
i skuteczno$ci aktywnego lub inteligentnego materiatu lub
wyrobu, warunki i wyniki badan, a takze obliczenia lub inne
analizy oraz dowody $wiadczace o bezpieczenstwie lub wnio-
skowanie wskazujace na zgodno$¢ z wymogami.

ROZDZIAL V
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 14
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

Artykut 4 lit. e) oraz art. 5 majg zastosowanie od dnia rozpo-
czecia stosowania wspolnotowego wykazu. Do tego dnia, bez
uszczerbku dla wymogéw okreslonych w art. 4 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1935/2004 oraz art. 9 i 10 niniejszego
rozporzadzenia, zastosowanie majg obowigzujace przepisy
krajowe odnoszace si¢ do skladu aktywnych i inteligentnych
materiatéw i wyrobéw.

Artykut 4 lit. f), art. 11 ust. 1 i 2 oraz rozdzial IV stosuje si¢ od
dnia 19 grudnia 2009 r. Do tego dnia, bez uszczerbku dla
wymogéw okreSlonych w art. 4 ust. 5 i 6 rozporzgdzenia
(WE) nr 1935/2004 oraz art. 11 ust. 3 niniejszego rozporza-
dzenia, zastosowanie majg obowigzujace przepisy krajowe
odnoszace si¢ do oznakowania i deklaracji zgodnosci aktyw-
nych i inteligentnych materialéw i wyrobéw.

Wprowadzanie do obrotu materialéw i wyrobéw oznakowa-
nych zgodnie z przepisami art. 4 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 przed datg stosowania art. 11 ust. 1 i 2 niniej-
szego rozporzadzenia jest dozwolone do wyczerpania zapaséw.
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Do dnia rozpoczgcia stosowania wykazu wspolnotowego uwolnione substancje czynne sa dozwolone
i stosuje si¢ je zgodnie z odpowiednimi przepisami wspdlnotowymi dotyczacymi zywnosci, substancje te
spelniajg wymogi okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 oraz jego przepisach wykonawczych.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 maja 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I
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ZALACZNIK 11

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Pisemna deklaracja, o ktérej mowa w art. 12, zawiera nastgpujace informacje:
1) nazwg oraz adres podmiotu dzialajacego na rynku, ktéry wystawia deklaracje zgodnosci;

2) nazwe i adres podmiotu dzialajgcego na rynku, ktéry wytwarza lub przywozi aktywne i inteligentne materialy
i wyroby albo sktadniki przeznaczone do wytwarzania tych materialéw i wyrobdéw, lub substancje przeznaczone
do wytwarzania tych sktadnikow;

3) dane identyfikujace aktywne i inteligentne materialy i wyroby albo skfadniki przeznaczone do wytwarzania tych
materialow i wyrobéw, lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych skladnikow;

4) date deklaracji;

5) potwierdzenie, ze aktywny lub inteligentny material lub wyréb spelnia odpowiednie wymogi ustanowione
w niniejszym rozporzadzeniu, rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 oraz w odpowiednich szczegdlnych wspélnoto-
wych $rodkach prawnych;

6) odpowiednie informacje odnoszace si¢ do substancji stanowigcych skladniki, dla ktérych to substancji obowiazuja
ograniczenia na mocy przepiséw wspélnotowych lub krajowych majacych zastosowanie do zywnosci oraz na mocy
niniejszego rozporzadzenia; w razie potrzeby szczegétowe kryteria czystoici zgodnie z odpowiednimi przepisami
wspélnotowymi majagcymi zastosowanie do zywno$ci oraz nazwe i ilo$¢ substancji uwalnianych przez aktywny
sktadnik, aby umozliwi¢ podmiotom dzialajacym na dalszych etapach obrotu zapewnienie zgodnosci z tymi ograni-
czeniami;

7) odpowiednie informacje dotyczace odpowiednioSci i skutecznosci aktywnego lub inteligentnego materiatu lub
wyrobu;

8) specyfikacje dotyczace stosowania danego skladnika, takie jak:

(i) grupa lub grupy materialéw i wyrob6éw, do ktérych mozna dodaé lub w ktérych sklad mozna wlaczy¢ ten
sktadnik;

(i) warunki stosowania niezbedne do osiggni¢cia zamierzonego efektu;
9) specyfikacje dotyczace stosowania materiatu lub wyrobu, takie jak:
(i) rodzaj lub rodzaje zywnosci, z jaka ma mie¢ kontakt dany material lub wyrdb;
(ii) czas i temperatura obrdbki i przechowywania w kontakcie z zywnoscia;

(ili) stosunek powierzchni kontaktu z zywnoscig do objetosci, wykorzystywany do stwierdzenia zgodnosci materialu

lub wyrobu;

10) potwierdzenie, ze aktywny lub inteligentny materiat lub wyrdb spelnia wymogi art. 10 niniejszego rozporzadzenia,
jezeli stosowana jest bariera funkcjonalna.

Pisemna deklaracja umozliwia latwa identyfikacje aktywnych i inteligentnych materialéw i wyrobéw lub sktadnika albo
substancji, dla ktérych zostata wydana, i jest odnawiana w sytuacji, gdy istotne zmiany w procesie wytwarzania pociagaja
za sobg zmiany poziomu migracji lub gdy pojawiaja si¢ nowe dane naukowe.



