PANSTWOWY POWIATOWY INSPEKTOR SANITARNY W KAMIENIU POMORSKIM

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu

z Zywnoscig

Rejestracja zakladow dzialajgcych na rynku materiatow i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu 7 Zywnoscig

Zaktad dziatajacy na rynku materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
oznacza przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne prowadzace jakakolwiek dziatalno$¢ zarobkowa lub
niezarobkowg zwigzang z dowolnym etapem produkcji, przetwarzania lub dystrybucji materiatow
1 wyroboéw — art. 2 ust 2 lit ¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1935/2004 z dnia
27 pazdziernika 2004 roku w sprawie materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.
Zaktady dziatajace na rynku materiatlow i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywnosci moga
rozpoczaé dziatalno$¢ po uzyskaniu wpisu do rejestru zakladéw prowadzonego przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kamieniu Pomorskim zgodnie z art. 63 ust. 1 1 ust.2 pkt. 11.
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia.

Zgodnie z art. 64 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia wszystkie zaktady dziatajace
na rynku materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia sktadajg wniosek o wpis do
rejestru zakladow. Wniosek sklada si¢ w terminie, co najmniej 14 dni przed dniem rozpoczgcia
planowanej dziatalnosci. Wpis do rejestru zakltadow nastgpuje na podstawie wniosku podmiotu
dzialajacego na rynku. Na postawie ztozonego wniosku Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Kamieniu Pomorskim wydaje za§wiadczenie o wpisie do rejestru zaktadow.

W przypadku zmiany danych podmiot dzialajacy na rynku materiatbw i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia sktada wniosek o dokonanie zmian w rejestrze zaktadow,
w formie pisemnej, w terminie 30 dni od dnia powstania zmiany.

Rozporzgdzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnosciq oraz uchylajqce dyrektywy 80/590/EWG i
SY109EWG

Rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich materialow 1 wyrobow, w tym aktywnych
1 inteligentnych, ktore w stanie gotowym do uzytkowania:
» przeznaczone sg do kontaktu z zywnoscia;
> lub pozostaja w kontakcie z zywnoS$cig i sa przeznaczone do tego celu;
» lub mozna oczekiwac, ze wejda w kontakt z Zywnos$cig albo nastapi migracja ich sktadnikéw do
zywnosci w przypadku ich zastosowania w normalnych Iub mozliwych do przewidzenia
warunkach.

Rozporzadzenie dotyczy materialéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych, z metali i ich stopow,
ceramicznych, szklanych, gumowych, silikonowych, wildkienniczych, z regenerowanej celulozy,
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drewna, korka, papieru i tektury a takze klejow, zywic jonowymiennych, farb drukarskich, lakierow i
powtok,woskow oraz ich kombinacji.

Rozporzadzenie nie ma zastosowania do:
materialow 1 wyrobow, ktore dostarczane sg jako antyki;
materialow pokrywajacych lub powlekajacych, takich jak materiaty pokrywajace sery w postaci
skorki, ktore sa czgécig $srodkdow spozywcezych 1 moga byé spozywane razem z tymi $rodkami
Spozywczymi;
» stacjonarnych instalacji wodociggowych, publicznych lub prywatnych.

A\ 74

Podstawowe obowigzki przedsiebiorcow wynikajgce 7 rozporzqdzenia (WE) nr 1935/2004

Art. 3 -wymagania ogolne
Wszystkie materiaty i wyroby do kontaktu z zywnoS$cig, w tym takze aktywne i inteligentne materiaty
oraz wyroby:
» musza by¢ produkowane zgodnie z dobrg praktyka produkcyjng (GMP),
» tak aby w normalnych lub mozliwych do przewidzenia warunkach uzytkowania nie dochodzito
do migracji ich sktadnikow do zywnosci w iloéciach, ktore mogtyby:
= stanowié zagrozenie dla zdrowia cztowieka;
* lubpowodowac niekorzystne zmiany sktadu zywnosci;
» lub powodowac pogorszenie jej cech organoleptycznych.

Ponadto, oznakowanie, reklama i sposéb prezentowania materiatu lub wyrobu nie powinna wprowadza¢
konsumentow w biad.

Art. 15 —znakowanie
Do materiatéw i wyrobow, ktore w chwili wprowadzenia do obrotu nie weszly jeszcze w kontakt
z zywnoscig dotacza sie:
informacje ,,do kontaktu z zywnoscig”
» lub szczegodlne wskazania dotyczace uzywania (np. ekspres do kawy, butelka do wina, tyzka do

zupy)
» lub symbol okreslony w zataczniku II. Q IJ

Oznaczenia nie s3 wymagane dla wyrobow, ktore sg w sposob oczywisty przeznaczone do kontaktu
Z Zywnoscia.

Ponadto, w oznakowaniu nalezy podac:
» zalecenia (jesli konieczne) dotyczace whasciwego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu,
» nazwe i adres producenta, przetworcy lub dystrybutora odpowiedzialnego za wprowadzenie
wyrobu do obrotu i majgcego siedzibe we Wspolnocie;
» oznakowanie wyrobu powinno pozwalaé na jego identyfikacje;
» aktywne i inteligentne materiaty — informacje na temat prawidtlowego ich stosowania oraz dane
dotyczace nazwy i iloéci substancji uwalnianej do zywnosci.

Oznakowanie wyrobdw na etapie sprzedazy detalicznej musi znajdowac sie:
» namateriatach i wyrobach albo na ich opakowaniu;

> lub na etykietach umieszczonych bezposrednio na wyrobie albo na ich opakowaniu
» lub na wyraznie widocznej dla nabywcow ulotce umieszczonej w bezposrednim sgsiedztwie
materiatow 1 wyrobow
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Oznakowanie wyrobow na etapie sprzedazy innej niz detaliczna musi znajdowac sie:
» w dokumentach towarzyszacych;
> lub na etykietach lub opakowaniach;
» lub bezposrednio na materiatach i wyrobach

Wszystkie informacje powinny by¢ widoczne, czytelne i nieusuwalne.

Dodatkowo ustawa o bezpieczenstwie zywnoS$ci i zywienia (w art. 55) okre$la, ze materialy
i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoS$cig wprowadzane na rynek polski musza by¢ znakowane
w jezyku polskim.

Art. 16 - deklaracja zgodnosci

Do materiatlow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia istnieje obowiazek
dotaczania pisemnej deklaracji potwierdzajacej, ze sg one zgodne z przepisami majagcymi wobec nich
zastosowanie. Pisemna deklaracja umozliwia tatwg identyfikacje materiatdéw, wyrobow lub produktow
zposrednich etapéw wytwarzania lub substancji, dla ktorych zostata wydana.

Deklaracje odnawia sie, jezeli wsktadzie lub procesie wytwarzania zachodzg znaczace zmiany
pociagajace za soba zmiany poziomu migracji zmateriatldw lub wyrobow lub, jezeli udostgpnione
zostaja nowe dane naukowe.

W celu potwierdzenia zapisow znajdujacych si¢ w deklaracji zgodnoSci powinna byc¢
udostepniana organom kontroli dokumentacja.

Deklaracje zgodnosci dla materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscig
z tworzyw sztucznych, dla wyrobow ceramicznych orazdla aktywnych i inteligentnych materiatow
1 wyrobow zostaty okreslone w odrebnych przepisach.

Art. 17 - identyfikowalnoséwyrobu (traceability)
Producent ma obowigzek:
» zapewni¢ mozliwo$¢ identyfikacji pochodzenia wyrobu na wszystkich etapach produkciji,
przetwarzania i dystrybucji;
» wdraza¢ systemy i procedury umozliwiajace identyfikacje przedsigbiorstw, w ktorych nabyt
i do ktorych dostarczyt materiaty lub wyroby, a takze substancje lub sktadniki wykorzystywane
do ich wytwarzania.
Wdrozenie przez przedsigbiorcg systemu identyfikowalno$ci ma na celu utatwienie procesu kontroli
i wycofywania wadliwych produktéw z rynku oraz przypisania odpowiedzialno$ci za wyrdb
niespetniajgcy wymagan.

Deklaracja zgodnosci dla materiatow lub wyrobow 7 tworzyw sztucznych

Pisemna deklaracja zgodnosci w odniesieniu do materiatdw i wyrobow z tworzyw sztucznych,
produktow z posrednich etapow ich wytwarzania oraz substancji przeznaczonych do wytwarzania tych
materialow i wyrobow wymagana jest na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu handlowego,
z wylagczeniem sprzedazy detalicznej i powinna zawiera¢ informacje zgodnie z zalacznikiem IV do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011:

» nazwe oraz adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktéry wystawia deklaracje zgodnosci;

» nazwg 1 adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi materiaty Iub
wyroby z tworzyw sztucznych albo produkty pochodzace zposrednich etapow ich wytwarzania
lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych materiatow iwyrobow;

» dane identyfikujace materiaty, wyroby, produkty pochodzace z posrednich etapow ich
wytwarzania lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych materialéw i wyrobow;

» datg wystawienia deklaracji;

» potwierdzenie, ze materialy lub wyroby z tworzyw sztucznych, produkty pochodzace
z posrednich etapéw ich wytwarzania lub substancje speiiajg odpowiednie wymogi okreslone
w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 1 w rozporzadzeniu (WE) nr1935/2004;

» odpowiednie informacje dotyczace wykorzystywanych substancji lub produktéow ich rozpadu,
dla ktorych wzataczniku Ii II rozporzadzenia Komisji (UE) nr10/2011 okreslone zostaty
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ograniczenia lub wymagania (substancje dla ktorych okre§lono limit migracji specyficznej
(SML) lub maksymalnej zawartosci (QM) lub potwierdzenie, ze substancje spelniajg
wymagania w zakresie sktadu lub kryteridow czystosci lub wlasciwosci fizykochemicznych)aby
umozliwi¢ podmiotom dziatajacym na rynku na dalszych etapach obrotu zapewnienie
zgodnosci z tymi ograniczeniami;

» odpowiednie informacje dotyczace substancji podlegajacych ograniczeniom wzywnosci (tzw.
dual use additives) uzyskane zdanych do$wiadczalnych lub w drodze teoretycznych obliczen
dotyczacych poziomu ich migracji specyficznej oraz — wodpowiednich przypadkach — kryteria
czystosci zgodnie z dyrektywami 2008/60/WE, 95/45/WE 1 2008/84/WE w celu umozliwienia
uzytkownikowi tych materialow i wyrobow zgodnosci z odpowiednimi przepisami UE lub —
w razie ich braku —przepisami krajowymi majgcymi zastosowanie do zywnoSci;

» wymagania dotyczace wykorzystania materiatu lub wyrobu, takie jak:
= rodzaj lub rodzaje zywnosci, zjaka ma mie¢ kontakt dany materiat lub wyrob;
= czas itemperatura obrobki iprzechowywania wkontakcie z zywnoscig;
= stosunek powierzchni kontaktu z zywnos$ciag do objetoéci, stosowany do stwierdzenia

zgodnosci materiatu lub wyrobu

» w przypadku zastosowania wwielowarstwowym materiale lub wyrobie bariery funkcjonalnej
potwierdzenie, ze materiat lub wyrob jest zgodny z wymogami art.13 ust.2, 3 i4 lub art.14 ust.2
i 3 rozporzadzenia Komisji (UE) nr10/2011.

Deklaracja zgodno$ci musi obejmowac nie tylko gotowe materialy i wyroby, ale réwniez
surowce stosowane do produkcji tych materiatdéw i wyrobow, takie jak produkty z posrednich etapow
ich wytwarzania (np. polprodukty) oraz substancje wyjsciowe. Wyjatek stanowig produkty z posrednich
etapow wytwarzania takie jak farby graficzne, powloki czy kleje, ktore nie sa objete rozporzgdzeniem
(UE) nr 10/2011 i nie istnieje dla nich obowigzek wystawiania deklaracji zgodnosci.

Deklaracja zgodnosci dla wyrobow ceramicznych

Wyroby ceramiczne - wyroby wytwarzane z mieszaniny materialdow nieorganicznych,
zawierajacych glownie glinke lub krzemiany, mogace zawiera¢ niewielkie domieszki substancji
organicznych, wypalane; mogg by¢ one pokryte szkliwem, emalig lub dekorowane.

Na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, wlaczajac etap sprzedazy detalicznej, do
wyroboéw ceramicznych, ktére nie majg jeszcze kontaktu ze $rodkami spozywczymi, zatgcza sie
pisemna deklaracj¢ zgodna zart.16 rozporzadzenia 1935/2004stwierdzajaca, ze sa one zgodne
z przepisami o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia majacymi wobecnich
zastosowanie.

Pisemna deklaracja, zawiera nastepujace informacje:

» nazwe i adres firmy produkujacej finalny wyrdb ceramiczny oraz nazwe i adres importera
wprowadzajacego wyrdb na terytorium Wspolnoty Europejskiej;
dane identyfikujace wyrdb ceramiczny;
date wydania deklaracji,
potwierdzenie, ze wyrdb ceramiczny speinia odpowiednie wymagania dyrektywy Komisji
2005/31/WE z dnia 29 kwietnia 2005 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 84/500/EWG w
odniesieniu do deklaracji zgodno$ci i kryteriow skutecznosci metody analizy w przypadku
wyrobdw ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi i dyrektywy
Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych wyrobow ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami
spozywczymi.

Y V V
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Dokumentacja potwierdzajaca zgodno$¢ wyrobu:

» wyniki badan laboratoryjnych wskazujace, ze wyroby spelniaja wymagania przepisow w
zakresie dopuszczalnych limitow migracji otowiu i kadmu, z uwzglednieniem warunkow
badania i adresu laboratorium wykonujacego badania

» powinna umozliwi¢ tatwe zidentyfikowanie wyrobow, dla ktorych zostata wydana

» powinna by¢ uaktualniana w przypadku zmian w procesie produkcyjnym, ktére moga
spowodowa¢ zmiany migracji otowiu i kadmu lub wtedy, gdy dostepne sa nowe dane naukowe.

Producent lub importer wprowadzajacy na terytorium Wspolnoty Europejskiej wyroby
ceramiczne udostgpnia na zadanie organow urzgdowej kontroli dokumentacje wykazujaca, ze wyroby
ceramiczne spelniaja wymagania w zakresie maksymalnych dopuszczalnych ilosci otowiu i kadmu,
okreslone w zataczniku nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie
wykazu substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materialow 1 wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne przeznaczonych do kontaktu z
Zywno§cig.
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