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Bezpieczenstwo zywnosci
Innowacje i Zréwnowazony Rozwoj

Bruksela, dnia 28.11.2013 r.

Unijne wytyczne dotyczace rozporzadzenia (UE)
nr 10/2011 w sprawie materialow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w
zakresie informacji w lancuchu dostaw

W niniejszym dokumencie przedstawiono wyniki dyskusji w grupie roboczej ztozonej z ekspertow technicznych
i w grupie roboczej ztozonej z rzadowych ekspertow w dziedzinie materiatow przeznaczonych do kontaktu z
Zywnoscia.

Wytyczne te przedstawiono panstwom cztonkowskim i zostaly one zaakceptowane na forum Statego Komitetu -
sekcja ds. bezpieczenstwa toksykologicznego w tancuchu dostaw dnia 28 listopada 2013 r.

Whytyczne te sa przeznaczone dla europejskich organizacji zawodowych i wiasciwych organow panstw
cztonkowskich zajmujacych si¢ zagadnieniami dotyczacymi interpretacji i wdrazania okreslonych aspektow
deklaracji zgodnosci, a takze odpowiednich informacji w tancuchu dostaw tworzyw sztucznych. Niniejszy
dokument podlega zmianom i bedzie aktualizowany w celu dalszego wyjasnienia kwestii zwigzanych z
wyktadnia przedmiotowych przepisow.

Niniejszy dokument jest dostgpny na stronie internetowej DG ds. Zdrowia i Konsumentéw poswigconej
materiatom przeznaczonym do kontaktu z zZywnoscia:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Zastrzezenie prawne: nNiniejszy dokument, sporzadzony przez stuzby Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i
Konsumentow, nie jest wiazacy dla Komisji Europejskiej jako instytucji. Nalezy zauwazy¢, ze dokument ten nie
przedstawia oficjalnej interpretacji prawa Unii Europejskiej w odniesieniu do konkretnych sytuacji. Nie zawiera
on takze porad prawnych co do zagadnien prawa krajowego.

W razie pytan dotyczacych niniejszego dokumentu prosimy skontaktowac si¢ z SANCO-FCM@ec.europa.eu

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Wprowadzenie

Niniejsze wytyczne naleza do serii dokumentow zawierajacych wytyczne dotyczace stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011" w sprawie materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig (,rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych”). W dokumentach tych
przedstawiono wytyczne natury ogélnej, wytyczne dotyczace badania migracji, wytyczne w zakresie
modeli migracji oraz niniejsze wytyczne dotyczace informacji w tancuchu dostaw.

Niniejsze wytyczne obejmuja informacje, ktore majg by¢ opracowywane i przekazywane w tancuchu dostaw,
wymagane w kontek$cie zgodnosci z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych.

W szczegdlnosci niniejsze wytyczne dotycza:

- celu deklaracji zgodno$ci;

- deklaracji zgodno$ci dotyczacych materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych, produktow
pochodzacych z posrednich etapéw ich wytwarzania lub substancji przeznaczonych do wytwarzania tych
materiatbw i wyrobéw — okreslonych w art. 15 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych i w
zataczniku IV do tego rozporzadzenia,

- odpowiednich informacji dotyczacych powtok, klejow i farb (,,poiprodukty z materiatéw innych niz z
tworzywa sztucznego”), ktore stajg si¢ elementem materiatdéw i wyroboéw z tworzyw (zwanych dalej
»odpowiednimi informacjami”). W motywie 30 ,rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych”
wyjasnia si¢ uzasadnienie przekazywania ,,odpowiednich informacji”: ,,W przypadku powtok, farb
drukarskich i klejow przeznaczonych do stosowania w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych
nalezy [...] dostarczy¢ producentowi koncowego wyrobu z tworzywa sztucznego odpowiednie
informacje, ktére umozliwia mu zapewnienie zgodno$ci w przypadku substancji, dla ktorych w
niniejszym rozporzadzeniu ustanowiono limity migracji”. W zwigzku z tym niniejsze wytyczne zawieraja
zalecenia dotyczace dostarczanych informacji, nawet jezeli takie informacje nie zostaty zharmonizowane
na szczeblu UE.

W niniejszych wytycznych wyjasnia si¢ rowniez zwigzek deklaracji zgodnosci z rozporzadzeniem (WE) nr
1935/2004° w sprawie materialtdbw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
(,,rozporzadzenie ramowe”) oraz z rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006° w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscig
(,,rozporzadzenie w sprawiec GMP”).

Niniejsze wytyczne opieraja si¢ na aktualnie przyjetej przez stuzby Komisji interpretacji dostepnosci
deklaracji zgodnos$ci na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, z wyjatkiem sprzedazy detalicznej,
zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. W przypadku zmiany przepisow
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych zostanie dokonana aktualizacja niniejszych wytycznych w
celu zwiekszenia przejrzystosci, spojnosei i stosowania.

Nalezy zauwazy¢, ze W niniejszych wytycznych nie omawia si¢ szczegdlowo deklaracji zgodnosci
odnoszacych si¢ do materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych juz wchodzacych w kontakt z zywnoscia,
takich jak opakowanie.

W stosownych przypadkach w niniejszych wytycznych poruszane sa pewne aspekty zwigzane Zz
dokumentami uzupelniajgcymi, z przepisami rozporzadzenia ramowego dotyczacymi oznakowania lub z

! Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12 z 15.1.2011, s. 1).

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europej skiego i Rady w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z
13.11.2004, s. 4).

¥ Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w
odniesieniu do materiatdéw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.U. L 384 z 29.12.2006, s. 75).
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wymogami dotyczacymi dokumentacji wymaganej w ramach GMP. Celem wytycznych nie jest jednak
szczegbtowe omoéwienie wymienionych zagadnien (zob. ramka na stronie 6). Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich moga rowniez wystepowaé¢ z wnioskiem o udostgpnienie dokumentacji dotyczacej materiatu
pozostajacego w kontakcie z pakowang zywnoscig na podstawie art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004* w
sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i
zywnos$ciowym (,,rozporzadzenie w sprawie kontroli”’). Niektore panstwa czlonkowskie okreslity wymogi
krajowe dotyczace deklaracji zgodnosci w odniesieniu do innych materiatéw. Nie sa one objgte niniejszymi
wytycznymi, nalezy ich jednak przestrzegaé, jezeli zastosowanie ma prawo krajowe.

2 Cel deklaracji zgodnosci

Zgodnos¢ koncowego materiatu i wyrobu z tworzyw sztucznych z przepisami UE moze zosta¢ zapewniona
wylacznie pod warunkiem, ze w tancuchu dostaw ma miejsce wzajemna wymiana istotnych informacji
mi¢dzy dostawcg a klientem i na odwrot.

Deklaracja zgodnosci jest dokumentem, ktory dostawca dostarcza swojemu klientowi na etapach
wprowadzania do obrotu, z wyjatkiem detalisty. Deklaracja zgodnos$ci stuzy dwém celom:

» stanowi ona potwierdzenie dla klienta, ze dany produkt jest zgodny ze odpowiednimi wymogami
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych i rozporzadzenia ramowego;

= deklaracja dostarcza klientowi informacji, ktore sg dla niego niezbedne do ustalenia lub sprawdzenia
zgodnosci produktu z wlasciwymi przepisami.

Aby umozliwi¢ wymian¢ odpowiednich informacji, w zatgczniku IV do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych okreslono informacje, ktére w standardowym formacie nalezy zawrze¢ w deklaracji zgodnosci.
Niniejsze wytyczne zawieraja szczegoty dotyczace informacji dostarczanych na réznych etapach produkc;ji i
wprowadzania do obrotu tworzyw sztucznych w celu spetnienia wymogow rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych.

Zaleca sig, aby deklaracja zgodno$ci i odpowiednie informacje byly wydawane w co najmniej jednym jezyku
UE, ktory jest tatwo zrozumiaty zaréwno dla dostawcy, jak i dla klienta. Podawane informacje muszg by¢
przejrzyste i dobrze widoczne. Informacje powinny dotyczy¢ faktycznego sktadu materiatu. Pojedyncza
deklaracja zgodnosci nie mozna dotyczy¢ kilku materiatdow o odmiennym sktadzie skutkujagcym istotnymi
réznicami mi¢dzy substancjami objetymi obowiagzkiem zgloszenia. Deklaracje zgodnosci nalezy bezzwlocznie
udostepni¢ organom odpowiedzialnym za egzekwowanie prawa na wniosek tych organéw. Nalezy
przestrzegaé wymogow dotyczacych jezyka, okreslonych w krajowych $rodkach w zakresie wykonania
kontroli urzedowych.

Jedna deklaracja zgodnosci moze obejmowac kilka odmian jednego materiatu lub wyrobu, ktére roznig sie
wielko$cig, ksztattem, gruboscig lub kolorem, lub zroédlem dostawy jednego lub kilku sktadnikow, co
prowadzi do ograniczonej liczby roéznic w substancjach podlegajacych obowigzkowi zgloszenia, pod
warunkiem Zze wymienione zostang wszystkie substancje podlegajace obowigzkowi zgloszenia. W takim
przypadku ocena zgodnosci musi obejmowaé wszystkie te odmiany. W dokumencie nalezy okresli¢ wyroby
nalezace do rodziny produktow, ktorej dokument dotyczy, a takze nalezy wskaza¢ produkt, na ktorego
podstawie sporzadzono deklaracje zgodno$ci. Aby zapewni¢ uzasadnienie takiego wyboru, nalezy udostepnié
dokumenty uzupetniajace. Nalezy okresli¢ roznice miedzy substancjami podlegajacych obowiazkowi
zgloszenia, wynikajace z roznic w zrodtach dostaw, przykladowo oznaczajac gwiazdka odpowiednie
substancje. Na wniosek klienta i wlasciwych organdéw nalezy udostepni¢ im dalsze informacje dotyczace
substancji podlegajacych obowiagzkowi zgloszenia, zawartych w danym materiale lub wyrobie. Nie nalezy
podawaé informacji wprowadzajacych w btad lub niejednoznacznych. W odniesieniu do odpowiednich
informacji zaleca si¢ przyjecie podobnego podejscia.

* Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnos$ci z prawem paszowym i1 zywnosciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 191 z 28.5.2004, s. 1).
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Jezeli deklaracja zgodnos$ci zawiera ogdlne zastrzezenie prawne, nie moze t0 powodowaé uniewaznienia
stwierdzen o zgodnos$ci zawartych w samej deklaracji zgodnosci.

Deklaracja zgodnosci stanowi istotne narzedzie w zakresie ustalania zgodno$ci koncowego wyrobu z
tworzyw sztucznych z wymogami rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych i rozporzadzenia
ramowego. Deklaracje zgodnos$ci mozna wystawi¢ wytacznie na podstawie informacji dotyczacych produktu,
dla ktorego jest wydana. Takie informacje obejmujg catos¢ prac stuzacych ustaleniu zgodnosci, wykonanych
przez podmiot dziatajacy na rynku wystawiajacy deklaracje zgodnosci. Informacje te zwane sa dokumentami
uzupetniajagcymi (art. 16 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych). Dokumenty uzupetniajace
opracowuje i przechowuje podmiot dziatajagcy na rynku, ktory wystawia deklaracje zgodnosci. Chociaz
dokumenty te nie sg przeznaczone do przekazania innym uczestnikom tancucha dostaw, to jednak nalezy je
udostepni¢ wiasciwym organom na ich wniosek. Deklaracja zgodnosci, ktorg podmiot dziatajacy na rynku
otrzymuje od dostawcy, wchodzi w sktad prac stuzgcych ustaleniu zgodnosci, wykonanych przez dany
podmiot w celu ustalenia zgodno$ci produktu, wraz z innymi informacjami, takimi jak wyniki badan
uzyskane w odniesieniu do danego produktu.

Producent koncowego materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych musi wystawi¢ deklaracje zgodnosci w
odniesieniu do swojego produktu, ktory moze skladac si¢ z warstw z tworzyw sztucznych i materiatéw
innych niz z tworzywa sztucznego, takich jak kleje, farby drukarskie i powtoki. W odniesieniu do sktadnikow
warstw z tworzyw sztucznych producent otrzyma deklaracje zgodnosci. W odniesieniu do elementéw innych
niz z tworzywa sztucznego w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych nie okresla si¢ obowigzku
wystawienia deklaracji zgodnosci. Poniewaz w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych wymaga sie,
aby migracja substancji dozwolonych i okreslonych innych substancji nie przekraczata ustalonych limitow
migracji, zaleca si¢ jednak, aby producenci klejow, farb drukarskich i powtok dostarczali odpowiednich
informacji umozliwiajacych producentowi koncowego wyrobu z tworzyw sztucznych ustalenie zgodnosci
takich substancji z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych. Niniejsze wytyczne zawieraja zalecenia
dotyczace informacji uznanych za odpowiednie, ktore musza zosta¢ przekazane podmiotom przetwarzajacym
tworzywa sztuczne przez producentoéw klejow, farb drukarskich i powtok.

Deklaracja zgodnosci i odpowiednie informacje stanowig potwierdzenie prac stuzacych ustaleniu zgodnosci
wykonanych przez podmiot dziatajacy na rynku wystawiajacy przedmiotowe dokumenty. Do prac stuzacych
ustaleniu zgodnosci nalezy ocena ryzyka, w tym ocena zagrozenia zwigzanego z substancjami dodanymi do
danego materialu lub wytworzonymi lub obecnymi w danym materiale, a takze ocena ich potencjalnej
migracji do zywnosci. Prace stuzgce ustaleniu zgodnos$ci, ktore mozna przeprowadzi¢, zaleza od pozycji
danego podmiotu dziatajacego na rynku w tancuchu dostaw oraz od informacji, ktore sg dostgpne dla takiego
podmiotu. W czesci 3 niniejszych wytycznych wyjasnia si¢ role i obowiazki rdznych podmiotow
dziatajacych na rynku, istotne z punktu widzenia wystawienia deklaracji zgodno$ci. W czesci 4 niniejszych
wytycznych wyjasnia sie, ktore informacje nalezy przedstawi¢ w deklaracji zgodnosci w oparciu o pozycje
danego podmiotu dziatajagcego na rynku w tancuchu dostaw.

Podstawowym problemem zwigzanym ze ztozonymi procesami produkcji jest zazwyczaj fakt, ze na zadnym
pojedynczym etapie nie jest mozliwe wykonanie wszystkich prac stuzacych ustaleniu zgodnosci: na zadnym
etapie tancucha dostaw nie s3 znane wszystkie informacje, migdzy innymi informacje o skladzie
chemicznym, 0 obecnosci substancji dodanych w sposob niezamierzony, takich jak zanieczyszczenia i
produkty rozpadu, o warunkach przetwarzania tworzyw sztucznych, o skladzie zywnosci, o warunkach
przechowywania zywnosci i kontaktu z zywno$ciag. W zwigzku z tym Kluczem do zapewnienia zgodnosci
wyrobu koncowego jest optymalna wymiana informacji. Innymi stowy, dwukierunkowa komunikacja w
ramach tancucha dostaw moze poméc w identyfikacji istotnych informacji, dzieki ktorym dostawcy i klienci
moga w odpowiedni sposob wykonaé swoje wlasne prace stuzace ustaleniu zgodnosci. Przyczynia si¢ to tez
do budowania zaufania, ktore jest niezbe¢dne, poniewaz deklaracja zgodno$ci nie zawiera wszystkich
informacji przedstawionych w dokumentach uzupetniajacych dostawcy.
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3 Roleiobowiazki w lancuchu dostaw
Obowiazki podmiotéow dziatajagcych na rynku w konteks$cie informacji przekazywanych w tancuchu dostaw
zalezg od nastgpujacych elementow:

- rodzaju produktu dostarczanego bezposredniemu klientowi (substancje chemiczne, materiaty posrednie,
koncowy material przeznaczony do kontaktu z zywnoscia lub zywno$¢ opakowana);

- roli podmiotu dzialajacego na rynku; oraz

- pozycji podmiotu dziatajacego na rynku w tancuchu dostaw.

Kwestie te zostang wyjasnione ponizej. Nalezy zwroci¢ uwage, ze ponizsze przyklady rodzajow materiatéw i
procesy przetwarzania lub produkcji podano do celow wyjasnienia lub zobrazowania i nie sa one z zalozenia
wyczerpujace.

3.1 Rodzaj produktu dostarczanego bezposredniemu klientowi

Jezeli chodzi o rodzaj produktu, wyrdznia si¢ nastepujace cztery przypadki:

a) substancja chemiczna, na przyktad monomer lub inna substancja wyjsciowa, w tym substancje
objete art. 6 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych®, dodatek, rozpuszczalnik,
substancja pomocnicza w procesie polimeryzacji, substancja pomocnicza w procesie produkcji
polimeréw lub inna substancja wspomagajaca proces przetwarzania, barwnik, wypetniacz itp., a takze
mieszaniny uzyskane przez mieszanie tych substancji bez reakcji chemicznej sktadnikow objete art. 6
ust. 3 lit. b) rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. W skrocie jest to kazdy podstawowy
sktadnik chemiczny stosowany w dalszej produkcji materiatow, ktore sg dalej wykorzystywane do
produkcji materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Do
tej kategorii nie nalezg jednak formy uzytkowe ani mieszaniny zdefiniowane w pkt b) ponizej;

b) ,material posredni z tworzyw sztucznych”, w art. 15 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych zwany réwniez ,,produktem z posrednich etapéw wytwarzania”, na przyktad tworzywo
sztuczne w formie proszku, granulek lub platkéw (w tym ,przedmieszka®), prepolimer z
wylaczeniem art. 6 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, kazdy materiat i
wyrob stanowigcy potfabrykat, taki jak folia, arkusz lub laminat, wymagajacy dalszej obrobki/zmiany
receptury, aby stac si¢ ,,gotowym” materiatem lub wyrobem. W skrocie jest to kazdy produkt, ktory
nie jest podstawowym produktem chemicznym ani nie jest jeszcze gotowym materiatem lub wyrobem
z tworzyw sztucznych. Do celéw niniejszego dokumentu warstwy z tworzyw sztucznych
przeznaczone do zastosowania w wielomateriatowych wielowarstwowych materiatach lub wyrobach,
jednak niestanowiace jeszcze elementu takich materialow lub wyrobow, uznaje si¢ za materiaty
posrednie. Za material posredni uznaje si¢ material lub wyrdb, ktéry ma juz koncowa forme
uzytkowa', ale nadal wymaga mechanicznego przeksztalcenia W podwyzszonej temperaturze®, aby
osiggna¢ ostateczny ksztatt wyrobu (np. arkusze formowalne termicznie i preformy butelek). Wynika
to z tego, ze sktad® moze ulec zmianie wskutek reakcji i rozpadu;

® Prepolimery i naturalne lub syntetyczne substancje makroczasteczkowe oraz ich mieszaniny, w przypadku stosowania
ich jako monomeréw lub substancji wyjsciowych, z wyjatkiem makroczasteczek uzyskiwanych z fermentacji
mikrobiologicznej, jezeli monomery lub substancje wyjsciowe niezbedne do ich syntezy sg wilgczone do wykazu
unijnego. Nalezy przedstawi¢ ich charakterystyke chemiczng.

®  Przedmieszka” oznacza preparat ztozony z jednego lub wickszej liczby polimerdw, ktére zawieraja wysokie stezenie
sktadnikow, takich jak barwniki, wypethiacze, widkna, stabilizatory itp., ktére majg wplyw na wilasciwosci fizyczne
koncowego preparatu. Przedmieszka jest przeznaczona do mieszania z polimerem, a nie do stosowania do produkcji
samego wyrobu.

" Forma uzytkowa odnosi si¢ do substancji dodanych w sposob zamierzony.

& Termin ten nie obejmuje zgrzewania, a materiaty uznaje si¢ za wyroby koncowe, zanim zostang zgrzane.

® Skfad odnosi sie do substancji faktycznie obecnych, w tym do produktdw reakeji i rozpadu.
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c)

d)

3.2

,material posredni inny niz z tworzywa sztucznego” oznacza farbe¢, powtoke lub spoiwo, ktore
stosuje si¢ przy pokrywaniu nadrukiem lub powloka wyrobdw z tworzyw sztucznych lub przy
laczeniu warstw z tworzyw sztucznych. Wymagaja one nadal naniesienia na tworzywa sztuczne i
moga wymagac suszenia lub utwardzenia. Sktad moze ulec zmianie wskutek reakcji i rozpadu;

,koncowy material lub wyréb z tworzyw sztucznych”, ktéry jest gotowy do kontaktu z
zywnoscia™, ale nie wchodzi jeszcze w kontakt z Zywnoscia. Takim materiatem lub wyrobem moze
by¢:

i.  Koncowy material lub wyréb z tworzyw sztucznych przeznaczony do kontaktu z zywnoS$cia
(np. material opakowaniowy, pojemniki do przechowywania zywnosci, zywnosci
sprzedawanej luzem lub sktadnikow zywnosci, butelka, taca, naczynia lub urzadzenia
kuchenne, element maszyny do przetwarzania zywnosci wykonany z tworzywa sztucznego,
powierzchnia do przygotowywania zywnosci);

ii.  warstwy z tworzyw sztucznych w gotowym wielomaterialowym wielowarstwowym materiale
lub wyrobie (zob. ramka ponizej);

iii.  ukonczone elementy koncowego materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych
przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia lub wyrob, ktory nalezy tylko zmontowa¢ lub
ztozy¢ w trakcie pakowania/napetniania lub przedtem, aby otrzymaé wyrdb koncowy (np.
butelka i nakretka, taca i pokrywka, czesci naczyn kuchennych lub maszyn do przetwarzania
Zywnosci).

Podsumowujac, jest to kazdy material lub wyrob, ktory jest gotowy do kontaktu z zywnoS$cig i nie
wymaga zadnej dalszej zmiany jego formy uzytkowej. Sktad danego materialu przeznaczonego do
kontaktu z zywno$cia moze jednak nadal ulec zmianie wskutek rozpadu lub oddzialywania z
Zywnoscia.

Rola podmiotu dziatajacego na rynku

»Podmiot dziatajacy na rynku” zostat zdefiniowany w art. 2 rozporzadzenia ramowego jako ,,0soby fizyczne
lub prawne odpowiedzialne za spelnienie wymogdéw okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu w
przedsigbiorstwie pozostajgcym pod ich kontrolg”.

Wazne jest, aby przyjrze¢ si¢ istotnym w tym kontekScie dziataniom lub rodzajom dziatalnosci
podejmowanym przez dany podmiot, a nastepnie przyporzadkowa¢ takiemu podmiotowi co najmniej jedng z
nastepujacych rol, na podstawie ktorych zostang pozniej okreslone jego obowiazki:

a)

b)

d)

,producent substancji” oznacza kazdy podmiot, ktéory wytwarza lub produkuje substancje
chemiczng zdefiniowana w pkt 3.1 lit. @) niniejszych wytycznych;

,producent materialow posrednich z tworzyw sztucznych” oznacza kazdy podmiot, ktory
wykorzystuje substancje chemiczne zdefiniowane w pkt 3.1 lit. a) niniejszych wytycznych lub ich
mieszaniny i przetwarza je w celu uzyskania pdlproduktéw zdefiniowanych w pkt 3.1 lit. b)
niniejszych wytycznych. W tym kontekscie przetwarzanie oznacza kazdy rodzaj reakcji chemicznej,
w tym polimeryzacj¢, a takze procesy fizyczne, takie jak mieszanie, suszenie itp., jezeli prowadzg one
do uzyskania materiatdw posrednich zdefiniowanych w pkt 3.1 lit. b) niniejszych wytycznych.
Kategoria ta obejmuje rowniez wytwarzanie folii, arkuszy, laminatu, preform itp., ktOre nie sa
koncowym materiatem ani artykutem z tworzyw sztucznych, w procesach, takich jak ekstruzja,
laminowanie, formowanie wtryskowe.

,producent materialéw posrednich innych niz z tworzywa sztucznego” oznacza kazdy podmiot,
ktory wykorzystuje substancje chemiczne zdefiniowane w pkt 3.1 lit. a) niniejszych wytycznych lub
ich mieszaniny i przetwarza je w celu uzyskania potproduktow zdefiniowanych w pkt 3.1 lit. ¢)
niniejszych wytycznych;

,producent koncowych materialow i wyrobow” oznacza kazdy podmiot, ktory wykorzystuje
substancje chemiczne zdefiniowane w pkt 3.1 lit. a) niniejszych wytycznych lub materiaty po$rednie
zdefiniowane w pkt 3.1. lit. b) i c) niniejszych wytycznych do produkcji koncowych materiatow lub

YW tym z zywnoscia sprzedawang luzem lub sktadnikami zywnosci/polproduktami spozywczymi.
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9)

h)

wyrobow zdefiniowanych w pkt 3.1 lit. d) niniejszych wytycznych. Na tym etapie stosuje si¢ wiele
roznych procesow produkcji, w tym procesy chemiczne (np. mieszanie sktadnikéw reaktywnych) oraz
procesy fizyczne, takie jak ekstruzja, laminowanie, rozdmuchiwanie, formowanie wtryskowe,
pokrywanie nadrukiem, pokrywanie powtoka, kalandrowanie, ksztaltowanie termiczne i formowanie
przez rozdmuchiwanie z rozcigganiem;

,»uzytkownik materialow i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia” o0znacza
wszystkie podmioty i osoby, ktéore doprowadzaja do kontaktu zywnosci lub sktadnikow
zywnosci/potproduktow z koncowym materiatem lub wyrobem zdefiniowanym w pkt 3.1 lit. d)
niniejszych wytycznych. Kategoria ta obejmuje przemyst spozywczy i jego dostawcow sktadnikow,
detalistow pelnigcych dodatkowa role uzytkownika, a takze sprzedawcow zywnosci (catering,
restauracje, bufety, piekarnie, sklepy migsne i inne punkty sprzedazy zywnosci).

Do tej kategorii naleza podmioty, ktore prowadza operacje przedstawione w pkt 3.1. lit. d) ppkt (iii)
niniejszych wytycznych przed doprowadzeniem do kontaktu danego materialu lub wyrobu z
zywno$cig lub w trakcie doprowadzania do takiego kontaktu, a takze ktoére przeprowadzaja inne
procesy potrzebne do pakowania/napetniania. Do takich operacji nalezy na przyktad uszczelnianie,
kodowanie, naktadanie etykiety, zamykanie butelki, pasteryzacja lub sterylizacja zywnosci pakowanej
itp.

Uzytkownicy materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia, ktorzy sprzedaja zywnosé
konsumentom, petnia dodatkowa rolg jako ,,detalisci”.

,dystrybutor” oznacza kazdy podmiot, ktéry dostarcza podmiotowi dziatajagcemu na rynku dowolne
produkty zdefiniowane w pkt 3.1 lit. a), b), ¢) lub d) niniejszych wytycznych, ktorych jednak sam nie
produkuje. Jezeli dany operator prowadzi sprzedaz konsumentom, peini jednak rolg detalisty.
Terminale dystrybucyjne supermarketow i punktow sprzedazy hurtowej sa objete terminem
,,detalisci”.

W zalezno$ci od panstwa pochodzenia sprzedawanych produktéw dystrybutor moze dodatkowo
pei¢ role importera (zob. nastepny punkt);

»importer” oznacza kazdy podmiot dziatajacy na rynku, ktéry wprowadza lub zamierza wprowadzi¢
do swobodnego obrotu w UE towary zdefiniowane w pkt 3.1 lit. a), b), ¢) lub d) niniejszych
wytycznych, pochodzace z panstw lub terytoriow spoza obszaru celnego UE'. Dokonanie zakupu od
przedstawiciela sprzedawcy z panstwa trzeciego z siedzibg na obszarze celnym UE nie kwalifikuje si¢
jako import. W takiej sytuacji importerem jest przedstawiciel.

Dokonanie zakupu od sprzedawcy z siedzibg w innym panstwie na obszarze celnym UE nie
kwalifikuje si¢ jako import. Taki nabywca moze za to pelnic role dystrybutora lub kazda inna role w
zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci;

,detalista” oznacza podmiot dziatajacy na rynku, ktory sprzedaje koncowe materialy i wyroby z
tworzyw sztucznych (wraz z zywnoscig lub same materialy i wyroby) jedynie konsumentowi
koncowemu. Do tej kategorii nalezg terminale dystrybucyjne supermarketéw i punktow sprzedazy
hurtowej. Jezeli dany podmiot prowadzi sprzedaz podmiotowi dziatajacemu na rynku, peini on wtedy
role dystrybutora, a nie detalisty.

,konsument koncowy” nie jest podmiotem dziatajagcym na rynku, tylko osobg prywatna dokonujaca
zakupu zywnoS$ci lub materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia, lub jednego i
drugiego w postaci zywnosci pakowanej U detalisty lub ,,uzytkownika”. Konsument powinien
postgpowac zgodnie z instrukcja uzycia.

Podmiot dziatajacy na rynku, ktory w odniesieniu do danego produktu petni wigcej niz jedna role, powinien
wypehia¢ wszystkie obowiazki wynikajace z kazdej zidentyfikowanej roli.

' Obszar ten obejmuje UE, panstwa EOG oraz wszystkie panstwa nalezace do unii celnej w zakresie materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.
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3.3 Obowiagzki zwigzane z rolami réznych podmiotow

W art. 15 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych okresla si¢ ogdlny obowigzek, zgodnie z
ktorym na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu tancucha dostaw innych niz sprzedaz detaliczna
konieczne jest udostepnienie deklaracji zgodnosci.

Ponadto dostawca materialow posrednich, ktore nie sg tworzywami sztucznymi tylko farbami, powtokami lub
klejami, nie musi dostarcza¢ deklaracji zgodnosci (chyba ze jest ona wymagana w przepisach krajowych,
poniewaz na szczeblu UE nie istnieje zharmonizowany wymog). Zaleca si¢ jednak, aby dostawca takich
materiatdéw posrednich przekazat swojemu klientowi odpowiednie informacje.

Deklaracja zgodno$ci nie musi by¢ koniecznie fizycznie dotaczona do towarow, ani nie musi by¢ przesytana
za kazdym razem, kiedy klient otrzymuje powtdrne zamowienie na te same towary. Deklaracja zgodno$ci
powinna by¢ raczej udostgpniania klientowi w formie papierowej lub elektronicznej, lub, pod warunkiem
wyrazenia zgody przez klienta, deklaracja powinna by¢ dostepna do pobrania ze strony internetowej . Istotne
zmiany w przepisach lub kazda zmiana dotyczaca substancji lub sktadu materiatu lub jego czystosci,
wplywajace na zawarto$¢ deklaracji zgodnosci przekazanej zgodnie z niniejszym rozdziatem, wymagaja
aktualizacji deklaracji zgodnos$ci. Dostawca musi informowa¢ klienta o takich aktualizacjach. Klient nie ma
prawnego obowigzku zwrdcenia si¢ o dokonanie aktualizacji w przypadku zmiany przepiséw, ale takie
postepowanie stanowi jednak dobrag praktyke. Zaleca si¢, aby to samo podejécie stosowaé w odniesieniu do
odpowiednich informacji dotyczacych materiatbw posrednich wykonanych z materiatéw innych niz z
tworzywa sztucznego.

Deklaracj¢ zgodnosci nalezy bezzwtocznie udostepni¢ organom odpowiedzialnym za egzekwowanie prawa,
na wniosek tych organow.

Sekcja 4 niniejszych wytycznych zawiera dalsze wyjasnienia kwestii, ktore czegsci deklaracji zgodnosci,
okreslone w zalgczniku IV do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, sg istotne, a takze szczegotowe
informacje dotyczace tresci kazdej z tych czesci w zalezno$ci od roli podmiotu dziatajacego na rynku.

Dalsze obowiazki, ktére obejmujg informacje dostgpne w lancuchu dostaw, zostaly okreslone w art. 15
rozporzadzenia ramowego. Zaden z tych aspektow nie zostal szczegdélowo omowiono w niniejszych
wytycznych, chociaz czasem wystepuje wzmianka dotyczaca ktérego$ z aspektow, jezeli wydaje sie on
istotny.

Szczegdtowe obowigzki zwigzane z kazda z rol podmiotdw:

a) ,producent substancji” jest wytaczony z zakresu rozporzadzenia w sprawie GMP, jednak powinien
udzieli¢ informacji, czy substancje nadaja si¢ do zastosowan w kontakcie z zywnoscig, oraz wystawic¢
i dostarczy¢ deklaracje zgodnosci w przypadkach opisanych w ppkt (i)—(iii) ponizej lub zaleca sig,
aby wydat i dostarczyt odpowiednie informacje w przypadku opisanym w ppkt (iv) ponize;j.

Nalezy wyro6zni¢ nastgpujace sytuacje:

Q) substancje dozwolone i wlaczone do wykazu zamieszczonego W zalgczniku I do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych oraz wykorzystywane do produkcji tworzyw
sztucznych;

(i) substancje zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia i wlaczenia do wykazu
zamieszczonego w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych, ale wykorzystywane do
produkcji tworzyw sztucznych, objete art. 6 ust. 1, 2, 3 Iub 5 Iub art. 6 ust. 4 lit. b)
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych;

(iii)  substancje przeznaczone do stosowania za barierg funkcjonalng, a zatem zwolnione z
obowigzku uzyskania zezwolenia i wlaczenia do wykazu zamieszczonego , objete art. 13 ust.
2 lit. b) lub art. 14 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych; oraz

(iv) substancje wykorzystywane do produkcji klejow, powtok lub farb.

Wymagania w zakresie informacji dotyczace przedmiotowych przypadkow zostang wyjasnione w pkt
4.2 niniejszych wytycznych.

12 Dostawca musi poinformowaé swojego klienta, z jakiej strony internetowej mozna pobra¢ dokument.
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b)

d)

9)

»producent materialéw_posrednich z tworzyw sztucznych” musi zawsze wystawiaé i dostarcza¢
deklaracje zgodnosci swojemu bezposredniemu klientowi. Wymagania w zakresie informacji
dotyczace tego przypadku zostang wyjasnione w pkt 4.3.1 niniejszych wytycznych.

zaleca si¢, aby ,,producent materialow posrednich wykonanych z materialow innych niz
tworzywa sztuczne” zawsze udzielat i dostarczat odpowiednich informacji swojemu bezposredniemu
klientowi. Zalecenia dotyczace informacji dla tego przypadku zostang wyjasnione w pkt 4.3.2
niniejszych wytycznych.

»producent materialow i wyrobéw koncowych” musi zawsze wystawiac¢ i dostarcza¢ deklaracje
zgodnosci swojemu bezposredniemu klientowi. Wymagania w zakresie informacji dotyczace
przedmiotowych przypadkéw zostang wyjasnione w pkt 4.4 niniejszych wytycznych. Wyjatkiem jest
sytuacja, w ktorej bezposrednim klientem jest konsument koncowy lub detalista niepetnigcy innej roli
(zob. pkt 3.2 lit. h) niniejszych wytycznych). W takim przypadku szczegdlng uwagg nalezy zwrocié
na wymogi dotyczace znakowania zawarte w art. 15 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia ramowego.

Jezeli podmiot dziatajacy na rynku nie tylko wytwarza materiat z tworzyw sztucznych przeznaczony
do kontaktu z zywnoscig, lecz takze korzysta z niego w swoich zaktadach, nie ma konieczno$ci
wystawiania deklaracji zgodnosci miedzy réznymi zaktadami danego podmiotu dziatajacego na rynku
(zob. przyktad producenta napoju bezalkoholowego w ramce na stronie 11). Podmiot dziatajacy na
rynku musi jednak prowadzi¢ dokumenty uzupetniajace;

Huzytkownik materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia” musi zwrocié
szczegoblng uwage na to, aby poinformowaé konsumenta za pomoca odpowiedniego znakowania, ze z
pakowang zywnoS$ciag powinien obchodzi¢ si¢ w bezpieczny i odpowiedni sposéb. Dotyczy to w
szczegoOlnosci wszelkich ograniczen w odniesieniu do warunkdéw przechowywania (temperatury,
czasu kontaktu itp.) oraz, w stosownych przypadkach, odgrzewania.

,Uzytkownik” musi przechowywa¢ ,dokumenty uzupelniajace”, ktOre zawieraja informacje
dotyczace wykonanych prac stuzgcych ustaleniu zgodnoséci i w ktérych w odpowiedni sposob
wykazano bezpieczenstwo danego materiatu i wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscig w
odniesieniu do konkretnej zywnosci, z ktorg dany material lub wyréb jest stosowany. (zob. réwniez
ramka na stronie 12);

Hadystrybutor” musi sporzadzi¢ i dostarczy¢ deklaracje zgodnosci swojemu bezpos$redniemu
klientowi, a takze zaleca si¢, aby opracowal i dostarczyt odpowiednie informacje w zalezno$ci od
produktu, ktéry sprzedaje (zob. pkt 3.2 lit. a), b) i ¢) niniejszych wytycznych). Wymagania w zakresie
informacji dotyczace przedmiotowych przypadkow zostaly wyjasnione w pkt 4.2, 4.3 i 4.4
niniejszych wytycznych. Wyjatkiem jest sytuacja, w ktorej klientem jest detalista niepetnigcy innej
roli (zob. pkt 3.2 lit. h) niniejszych wytycznych). Jezeli przedmiotowy wyjatek ma zastosowanie,
szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na wymogi dotyczace znakowania zawarte w art. 15 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia ramowego. WWymagane jest udzielenie przejrzystych i tatwo zrozumiatych instrukcji
dotyczacych bezpiecznego i odpowiedniego uzytkowania produktu. Dotyczy to rowniez wyjasnienia
wszystkich ograniczen dotyczacych uzytkowania. Jezeli chodzi o deklaracj¢ zgodnosci lub
odpowiednie informacje, dystrybutor moze przesta¢ swojemu klientowi dokument dostawcy (z
okre$leniem na oktadce jego roli w tancuchu dostaw) lub wystawi¢ wlasny dokument uwzgledniajacy
istotne informacje zawarte w dokumencie dostawcy.

»importer” substancji, potproduktow i materiatow niewchodzacych jeszcze w kontakt z zywnoscia,
ktory sprzedaje swoje produkty innym podmiotom dziatajgcym na rynku z wyjatkiem detalistow,
musi zawsze wyda¢ i dostarczy¢ deklaracje zgodnosci swojemu bezposredniemu klientowi, a takze
zaleca si¢, aby opracowal i dostarczyt odpowiednie informacje w zaleznosci od produktu, ktéry
przywozi.

,Importer” materiatdéw i wyrobow niewchodzacych jeszcze w kontakt z Zywnoscia, ktory sprzedaje
swoje produkty konsumentom lub detalistom niepelnigcym innej roli (zob. pkt 3.2 lit. g) niniejszych
wytycznych) nie musi wystawiac ani dostarcza¢ deklaracji zgodnosci. W takim przypadku szczegolng
uwage nalezy zwrdci¢ na wymogi dotyczace znakowania zawarte w art. 15 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia ramowego.
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4 Tres¢ deklaracji zgodnosci i odpowiednie informacje w lancuchu dostaw

4.1 Cel niniejszego rozdziatu i uwagi ogélne

Celem niniejszego rozdziatu jest ustalenie, jakie informacje nalezy podawa¢ w deklaracji zgodnosci, aby
spetnione zostaty wymogi okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych, lub jakie informacje
zaleca si¢, aby zostaly przedstawione jako odpowiednie informacje dotyczace materiatow innych niz z
tworzywa sztucznego.

Zmiana w przepisach lub zmiana dotyczaca substancji lub sktadu materiatu lub jego czystosci wptywajaca na
o$wiadczenie o zgodnosci przekazane zgodnie z niniejszym rozdzialem, wymaga aktualizacji stwierdzenia
zgodnosci, i zaleca sig, aby zostata uwzgledniona w odpowiednich informacjach dotyczacych materiatow
innych niz z tworzywa sztucznego.

Podana w deklaracji zgodnosci nazwa podmiotu dziatajacego na rynku powinna by¢ oficjalng zarejestrowanag
nazwg przedsicbiorstwa.

Podany w deklaracji zgodnosci adres podmiotu dziatajacego na rynku powinien by¢ adresem fizycznej
siedziby przedsi¢biorstwa; adres mozna uzupetni¢ adresem strony internetowej. Jezeli podmiot dziatajacy na
rynku, ktéry wystawia deklaracj¢ zgodnosci, jest jednocze$nie wytwarzajgcym lub importujagcym podmiotem
dziatajacym na rynku, pkt 1 i 2 deklaracji zgodno$ci mozna potaczy¢ i wypeknic jeden raz, jezeli wynika to
jasno z dokumentu.

Jezeli kilka czynnosci produkcyjnych jest wykonywanych w réznych fizycznych lokalizacjach jednego
przedsigbiorstwa znajdujacych si¢ na terytorium UE, deklaracje zgodnosci moze wystawi¢ jedna
odpowiedzialna komorka w odniesieniu do wszystkich czynnosci produkcyjnych wykonywanych przez dane
przedsigbiorstwo. W tym przypadku pkt 1 i 2 deklaracji zgodnosci takze mozna potaczy¢ i wypehié tylko
jeden raz.

Ponizsza numeracja W odniesieniu do kazdej deklaracji zgodnosci odnosi si¢ do tych aspektow wymienionych
wedlug tej samej numeracji zastosowanej w zatgczniku IV do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.
Zaleca si¢ stosowanie tej samej kolejnosci w przypadku odpowiednich informacji.

4.2 Producenci, dystrybutorzy lub importerzy substancji

Podmioty dziatajagce na rynku bedace producentami, dystrybutorami lub importerami substancji powinny
wystawi¢ i dostarczy¢ deklaracje zgodnos$ci, jezeli dane substancje sa przeznaczone do stosowania w
materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig. Zaleca sig, aby
podmioty dziatajace na rynku bedace producentami, dystrybutorami lub importerami substancji stosowanych
w klejach, farbach drukarskich lub powlokach przeznaczonych do stosowania w materiatach i wyrobach z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$ciag wystawiaty i dostarczaly odpowiednie
informacje dotyczace substancji objetych zakresem stosowania rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych.

421 Substancje do produkcji tworzyw sztucznych

W ponizszej deklaracji zgodnosci wskazano informacje, ktore nalezy przedstawi¢ w przypadku pojedynczych
substancji. W przypadku mieszanin substancji w deklaracji zgodno$ci nalezy przedstawi¢ istotne informacje
dotyczace kazdej substancji zawartej w mieszaninie. Jezeli mieszanina zawiera substancje z kategorii A) i z
kategorii B) ponizej, nalezy poda¢ tacznie istotne informacje dotyczace pkt A i B).

Nalezy poda¢ nastepujace informacje:
A) Deklaracja zgodnosci dotyczaca substancji dozwolonych i wlaczonych do wykazu w zalaczniku I

do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych oraz wykorzystywanych do produkcji
tworzyw SZtUCZﬂVCh

11/31



=

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wystawia deklaracje zgodnosci.

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi dang substancjg.

3. Dane identyfikujace substancje: nalezy podac¢ co najmniej jedng z nast¢pujacych informacji: nazwe
handlowa, nr substancji FCM, numer referencyjny, numer CAS lub nazwe¢ chemiczng substancji,
zgodnie z tabelg 1 w zataczniku I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych (,,unijny
wykaz”). W przypadku dodatkéw o podwojnym zastosowaniu nalezy rowniez zgtosi¢ numer E
dodatku do zywnosci lub numer FL §rodkéw aromatyzujacych.

W przypadku substancji, do ktorych maja zastosowanie ograniczenia okreslone w zataczniku I do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, lub jezeli podmiot dziatajacy na rynku nizszego
szczebla zostaje powiadomiony, ze dalsze wymagania dotyczace wykorzystania muszg zosta¢
okreslone przez podmioty dziatajace na rynku nizszego szczebla, nalezy przedstawic¢ co najmniej nr
substancji FCM i opcjonalnie rowniez numer CAS, numer referencyjny lub nazwe chemiczna,
zgodnie z unijnym wykazem.

N

4. Data deklaraciji.
5. 5.

a. Potwierdzenie, ze na substancj¢ udzielono zezwolenia na mocy rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych, a zarazem na jej zastosowanie w polimerze (wskazane w kolumnie 5i 6
unijnego wykazu: monomer lub dodatek lub substancja pomocnicza w produkcji polimeréw), a
takze istotne informacje zawarte w kolumnie 10 unijnego wykazu).

b. Potwierdzenie, Ze dana substancja spetnia wymagania w zakresie jako$ci technicznej i czystosci
stosowne dla zamierzonego i przewidywalnego stosowania, a zanieczyszczenia zostaty ocenione
zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, lub ze dalszemu uzytkownikowi
przekazano informacje, ze nalezy dokona¢ oceny, czy dana substancja spetnienia wymagania pod
katem zamierzonego zastosowania.

6. 6.
a. Odpowiednie ograniczenia wymienione w zalaczniku [ i II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw

sztucznych, takie jak SML, SML(T), QM lub potwierdzenie, ze nie majg zastosowania zadne
ograniczenia.

b. Potwierdzenie, ze wymagania dotyczgce sktadu lub czystosci, o ktorych mowa w kolumnie 10
unijnego wykazu, zostaty spetnione lub Ze nie maja zastosowania zadne wymagania.

7. W przypadku dodatkéw o podwojnym zastosowaniu, w razie potrzeby, potwierdzenie, ze substancja
spetnia kryteria czystosci dla dodatkéw do zywnosci.

8. Wymagania dotyczace wykorzystania w odniesieniu do wyrobu koncowego, okre§lone w kolumnie
10 unijnego wykazu. Wskazanie, czy nalezy przestrzega¢ jakichkolwiek innych wymagan
dotyczacych wykorzystania™ lub wskazanie, czy dalszy uzytkownik musi ustali¢, w razie potrzeby,
dodatkowe wymagania dotyczace wykorzystania.

i.  Wymagania dotyczace wykorzystania, jezeli chodzi o rodzaj lub rodzaje Zywnosci.
ii.  Wymagania dotyczace czasu i temperatury obrébki oraz przechowywania w kontakcie z
Zywnoscia.
iii.  Wszelkie inne ograniczenia dotyczace wykorzystania.
9. Nie dotyczy, informacje zawarte w pkt C).

B) Deklaracja zgodnosci dotyczaca substancji objetych art. 6 ust. 1,2, 3 lub 5 lub art. 6 ust. 4 lit. b)
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, ktore nie widnieja w unijnym wykazie, ale sa
wykorzystywane do produkcji tworzyw sztucznych

=

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wystawia deklaracje zgodnosci.

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi dang substancje.
3. Dane identyfikujace substancje: nalezy poda¢ co najmniej jedng z nastepujgcych informacji:
nazwe handlowa, nr substancji FCM, numer referencyjny, numer CAS lub nazwe chemiczng
substanciji.

N

3 Na etapie substancji zazwyczaj nie jest jeszcze mozliwe ustalenie wymagan dotyczacych wykorzystania
wykraczajacych poza wymagania wymienione w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych i w zwigzku z tym
stanowi to gtéwny obowiazek na dalszych etapach produkcji. Klient i dostawca moga jednak uzgodni¢ dodatkowe
wymagania dotyczace wykorzystania, ktore powinny stanowi¢ element deklaracji zgodnosci na przedmiotowym etapie.
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W przypadku substancji, do ktérych maja zastosowanie ograniczenia okreslone w unijnym wykazie
lub przepisach krajowych lub jezeli podmiot dziatajacy na rynku nizszego szczebla zostaje
powiadomiony, ze dalsze wymagania dotyczace wykorzystania musza zosta¢ okre§lone przez
podmioty dziatajace na rynku nizszego szczebla, nalezy poda¢ co najmniej jedna z nastepujacych
informacji:

numer CAS, nr substancji FCM, numer referencyjny lub nazwe chemiczng.

W przypadku dodatkéw o podwodjnym zastosowaniu nalezy rowniez zgtosi¢ numer E dodatkéw do
zywno$ci lub numer FL $rodkéw aromatyzujacych.

4.

SRR
a.
ii.
b.

6. 6.
a.
b.

Data deklaracji:

Jeden z ponizszych szczegotow

W odniesieniu do substancji objetych art. 6 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych:

potwierdzenie, ze na substancj¢ oraz jej zastosowanie (wskazane w kolumnie 5 i 6 unijnego
wykazu: monomer lub dodatek lub substancja pomocnicza w produkcji polimeréw, wraz z
istotnymi informacjami zawartymi w kolumnie 10 unijnego wykazu'®) udzielono zezwolenia w
»fozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych” (nawet jezeli nie zostala wyraznie
wymieniona w unijnym wykazie).

Oprd6cz nazwy substancji FCM nalezy poda¢ numer, ktorym zostata objeta.

W szczegdlnosci w odniesieniu do dodatkéw polimerowych objetych art. 6 ust. 3 lit. ¢) i
prepolimeréw objetych art. 6 ust. 3 lit. d), potwierdzenie, ze nalezy wymieni¢ wszystkie
monomery zastosowane do produkcji substancji wymienionych w unijnym wykazie oraz
ujawni¢ numery FCM monomerdw objetych ograniczeniem, na ktére udzielono zezwolenia.

W odniesieniu do substancji objetych art. 6 ust. 1, 2 lub 5 lub art. 6 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia
w sprawie tworzyw sztucznych nalezy dostarczy¢ potwierdzenie, ze na dang substancje¢, wraz z
jej uzyciem, udzielono zezwolenia na mocy przepiséw krajowych. Nalezy poda¢ odniesienia do
przepiséw krajowych; lub:

w odniesieniu do substancji objetych art. 6 ust. 1, 2 lub 5 lub art. 6 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia
w sprawie tworzyw sztucznych:

nalezy przedstawi¢ potwierdzenie, ze dokonano oceny ryzyka zwigzanego z dang substancja
zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, lub podmiot dziatajacy na
rynku nizszego szczebla powinien przedstawi¢ istotne informacje na poparcie oceny ryzyka na
mocy art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych w oparciu o warunki stosowania.
Potwierdzenie, ze dana substancja spelnia wymagania w zakresie jako$ci technicznej i czystosci
stosowne dla zamierzonego i przewidywalnego stosowania i ze zanieczyszczenia zostaty
poddane ocenie zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, lub dalszy
uzytkownik otrzymuje informacje, ze nalezy dokona¢ oceny, czy dana substancja spetnienia
wymagania pod katem zamierzonego stosowania jako monomer lub inna substancja wyjsciowa,
dodatek lub substancja pomocnicza w produkcji polimerdw.

Odpowiednie ograniczenia wymienione w zataczniku I i II do rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych, takie jak SML, SML(T), QM16 (istotne w przypadku substancji, o ktérych
mowa w pkt 3.3 lit. a) ppkt (i) niniejszych wytycznych: wymienionych w unijnym wykazie);
lub wymienione w przepisach krajowych (w tym przypadku nalezy poda¢ odniesienie do takich
przepisow) lub potwierdzenie, ze nie maja zastosowania zadne ograniczenia.

Potwierdzenie, ze wymagania dotyczgce skiadu lub czvstos'ci“, 0 ktorych mowa w kolumnie
10 unijnego wykazu (istotne w przypadku substancji, o ktérych mowa w pkt 3.3 lit. a) ppkt (i)
niniejszych wytycznych) lub wymienione w przepisach krajowych (w tym przypadku nalezy
podac odniesienie do takich przepisow) zostaty spelnione lub potwierdzenie, Ze nie maja
zastosowania zadne wymagania.

Y przepisy krajowe w panstwach cztonkowskich UE lub, w stosownych przypadkach, w pafstwach EOG.

15 Zob. ramka zawierajaca przyktadowe wymagania dotyczace wykorzystania substancji znajdujaca si¢ na tej stronie.
18 7ob. ramka zawierajacg przyktadowe ograniczenia QM.

17 7ob. ramka zawierajacg wymagania dotyczace sktadu i czystosci.
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9.

W przypadku dodatkow o podwojnym zastosowaniu, w razie potrzeby, potwierdzenie, ze substancja

spetnia kryteria czystosci dla dodatkéw do zywnosci.

Wymagania dotyczgce wykorzystania'® w odniesieniu do wyrobu koncowego lub wskazanie, czy

nalezy przestrzega¢ innych wymagan dotyczacych wykorzystania lub wskazanie, czy dalszy

uzytkownik musi ustali¢, w razie potrzeby, dodatkowe wymagania dotyczace wykorzystania.

a.  Wymagania dotyczace wykorzystania, jezeli chodzi o rodzaj lub redzaje Zywnosci® wskazane
w kolumnie 10 unijnego wykazu.

b.  Wymagania dotyczace czasu i temperatury obrobki oraz przechowywania w kontakcie z
zywnoscig okreslone w kolumnie 10 unijnego wykazu.

C. Wszelkie inne ograniczenia dotyczace wykorzystania.

Nie dotyczy.

C) Deklaracja zgodnosci dotyczaca substancji objetych art. 13 ust. 2 lit. b)*® lub art. 14 ust. 2

©ooNo

4.2.2

ISARE A

rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, ktore sa przeznaczone do stosowania za bariera
funkcjonalna, a zatem sa zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia i wlaczenia do unijnego

wykazu

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wystawia deklaracje zgodnosci.

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi dang substancje.

Dane identyfikujace substancje: nazwa chemiczna substancji lub numer CAS.

Data deklaracji:

5.

a. Potwierdzenie, ze substancja nie spelnia kryteriow klasyfikacji jako ,,rakotwoércza”,
,mutagenna” lub ,,dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢” zgodnie z kryteriami okre§lonymi
w sekcjach 3.5, 3.6 i 3.7 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008% w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (,,rozporzadzenie CLP”).

b.  Potwierdzenie, ze substancja nie wystepuje w formie nanomateriatu zdefiniowanego w
zaleceniu Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczacym definicji nanomateriatu
(2011/696/UE)*,

Nie dotyczy.
Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
Informacja, ze substancje mozna stosowaé wylgcznie za barierg funkcjonalng, a migracja substancji

do zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywno$¢ nie jest wykrywalna przy zastosowaniu
granicy wykrywalno$ci wynoszacej 0,01 mg/kg.

Substancje do produkciji materialéw posrednich innych niz z tworzywa sztuczneqo:
klejow, powtok lub farb drukarskich

Zalecenie dotyczace odpowiednich informacji na temat substancji wymienionych w zalaczniku | lub

II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych objetych SML lub SML(T), stosowanych do

produkciji klejow, powlok lub farb drukarskich

W odniesieniu do substancji wykorzystywanych do produkcji materialdow posrednich innych niz
tworzywa sztuczne nie majg zastosowania wymogi prawne dotyczace deklaracji zgodnosci dla tworzyw
sztucznych.

18 Zob. ramka zawierajaca przyktadowe wymagania dotyczace wykorzystania materiatow.

19 Zob. ramka zawierajaca przyktadowe rodzaje zywnosci.

% Substancje wymienione w art. 13 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych sa objete pkt A) powyzej.
2l Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Dz.U. 353 z 31.12.2008, s.1.

22 Zalecenie Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu (2011/696/EU), Dz.U. L 275 z
20.10.2011, s. 38.
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Zaleca si¢ jednak, aby podawac¢ i dostarcza¢ odpowiednie informacje obejmujace substancje wymienione
w zalgczniku I lub I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych objete SML lub SML(T) oraz
substancje nalezace do nastepujacych kategorii:

sole dozwolonych kwasow, fenoli lub alkoholi objgte art. 6 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych;

mieszaniny objete art. 6 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych;

dodatki polimerowe objete art. 6 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych;
polimerowe substancje wyj$ciowe objete art. 6 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych,

jezeli ograniczenia dotyczace powigzanych substancji zostaly wymienione w zataczniku I lub II do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

Uznaje sig¢, ze w odniesieniu do substancji obj¢tych ograniczeniami dotyczacymi koncowego materiatu
lub wyrobu z tworzyw sztucznych nalezy przekaza¢ nastepujace informacje:

1.

2.

oa s

~

9.

4.3

431

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku odpowiedzialnego za podanie odpowiednich
informacji.

Nie dotyczy.
Dane identyfikujace substancje: nalezy poda¢ numer CAS, nr substancji FCM, numer referencyjny

lub nazwe chemiczna; w przypadku dodatku o podwdjnym zastosowaniu® nalezy réwniez zglosié
numer E dodatkow do zywnos$ci lub numer FL $rodkéw aromatyzujacych; w przypadku substancji
objetych art. 6 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych nalezy poda¢ dane identyfikujace
substancje, dla ktorej ustalono ograniczenie.

Data dokumentu.

Potwierdzenie, ze na substancj¢ udzielono zezwolenia na mocy rozporzadzenia w sprawie tworzyw

sztucznych.
Odpowiednie ograniczenia okreslone w zatgcznikach 11 I rozporzadzenia w sprawie tworzyw

sztucznych, takie jak SML, SML (T), QM.

Nie dotyczy.

Informacje na potrzeby ocen ryzyka przewidzianych w art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, przeprowadzanych przez dalszych uzytkownikéw na podstawie warunkow stosowania;
w razie potrzeby wskazanie rodzaju lub rodzajéw iywnosci® lub wymagania dotyczace czasu i
temperatury obrdbki oraz przechowywania w kontakcie z zywnoscia®.

Nie dotyczy.

Producenci, dystrybutorzy lub importerzy materiatéw posrednich

Producenci, dystrybutorzy lub importerzy materiatéw posrednich z tworzyw sztucznych

Deklaracja zgodnosci dotyczaca materialu posredniego z tworzyw sztucznych, w tym warstw z

tworzyw sztucznych przeznaczonych do zastosowania w wielomaterialowej powloce

wielowarstwowej, jednak niestanowiacego jeszcze elementu takiej warstwy

1.
2.

3.
4.

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wystawia deklaracje zgodnosci.
Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktéry wytwarza lub przywozi materiaty posrednie z
tworzyw sztucznych.

Dane identyfikujace material posredni z tworzyw sztucznych (nazwa handlowa i rodzaj polimeru

27).

Data deklaracji.

2 7ob.
2 Zob.
% 70b.
% 70b.
2 70b.

ramka dotyczaca dodatkéw o podwdjnym zastosowaniu.

ramka zawierajaca przykladowe ograniczenia QM.

ramka zawierajaca przyktadowe rodzaje zywno$ci.

ramke zawierajaca przyktadowe wymagania dotyczace wykorzystania materiatow.
ramka zawierajaca przyktadowe rodzaje polimeréw.
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5. Potwierdzenie, ze materiat posredni z tworzyw sztucznych spetnia odpowiednie wymogi
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych i rozporzadzenia ramowego zgodne z ponizszym
opisem:

a. potwierdzenie, ze material posredni jest wytwarzany wylacznie z monomerdw, innych
substancji wyjsciowych i dodatkow, na ktdre udzielono zezwolenia na mocy rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych?;

b.  potwierdzenie, ze substancje dodane w sposob zamierzony, ktore nie sa objgte obowigzkiem
wlaczenia do unijnego wykazu, spetniaja odpowiednie wymogi rozporzadzenia ramowego i
zostata przeprowadzona ocena ryzyka, o ktorej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych. Jezeli kolejne etapy oceny ryzyka, o ktérej mowa w art. 19
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, muszg zosta¢ przeprowadzone przez podmiot
dziatajacy na rynku nizszego szczebla, nalezy poda¢ dane identyfikujace substancje (nazwe
chemiczna i numer CAS) wraz z odpowiednimi informacjami potrzebnymi do oceny ryzyka®;

C. potwierdzenie, ze potprodukty reakcji, produkty rozktadu lub reakcji spetniaja odpowiednie
wymogi rozporzadzenia ramowego i zostala przeprowadzona ocena ryzyka, o ktérej mowa w
art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli kolejne etapy oceny ryzyka, o
ktérej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, muszg zostaé
przeprowadzone przez podmiot dziatajacy na rynku nizszego szczebla, nalezy poda¢ dane
identyfikujace substancje (nazwe chemiczng i numer CAS) wraz z odpowiednimi informacjami
potrzebnymi do oceny ryzyka®;

6. Informacje dotyczace substancji objetych ograniczeniami Wymienionymi w zataczniku I lub 1*t do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych oraz substancji dodanych w sposob zamierzony, ktore
podlegaja ograniczeniom przewidzianym w przepisach krajowych®®.

a. W odniesieniu do substancji podlegajacych ograniczeniom przewidzianym w przepisach
krajowych nalezy tylko poda¢ odniesienia do majacych zastosowanie przepisow krajowych®.

b.  Nalezy poda¢ dane identyfikujgce substancje (CO najmniej jedng z nastepujacych informacji: nr
substancji FCM, numer referencyjny, numer CAS lub nazwe chemiczna). Tylko w
nastepujacych przypadkach ujawnienie danych identyfikujacych substancj¢ w deklaracji
zgodnosci nie jest obowigzkowe, jezeli klient zostaje powiadomiony o zawartosci substancji
nieujawnionych®:

i. Podmiot dziatajacy na rynku potwierdza, ze nie dochodzi do migracji danej substancji w
wykrywalnych stezeniach, ze wskazaniem granicy wykrywalnosci®®, jezeli materiat jest
uzywany w warunkach stosowania wyraznie okreslonych w deklaracji zgodnosci w pkt §;

ii. Podmiot dziatajacy na rynku potwierdza, ze do okreslonej grubosci warstwy materiatu lub
stezenia materiatlu w mieszance nie moze zosta¢ przekroczona jedna dziesigta warto$ci

%8 pkt 5 lit. a) deklaracji zgodnosci nie dotyczy tworzyw sztucznych przeznaczonych do stosowania za bariera
funkcjonalna.

? Istotne informacje obejmuja ilosciowa zawarto$¢ substancji lub odpowiednie informacje umozliwiajace dokonanie
oceny narazenia. Takie informacje mogg rowniez obejmowac dane toksykologiczne dotyczace danej substancji.

% Odpowiednie informacje obejmuja ilosciowa zawarto$é substancji lub odpowiednie informacje umozliwiajace
dokonanie oceny narazenia. Takie informacje moga rowniez obejmowaé dane toksykologiczne dotyczace danej
substancji.

%! Informacje te nalezy rowniez podaé¢ w odniesieniu do tworzyw sztucznych przeznaczonych do stosowania w
wielomaterialowym wielowarstwowym materiale lub wyrobie.

%2 Przepisy krajowe w panstwach cztonkowskich UE lub, w stosownych przypadkach, w pafistwach EOG.

% Nalezy sprawdzi¢ przepisy krajowe. W przypadku tworzyw sztucznych obecnych w MMML nalezy sprawdzi¢
przepisy krajowe pod katem majacych zastosowanie wymogéw w zakresie MMML.

Dotyczy to barwnikéw, substancji pomocniczych w produkcji polimeréw, substancji znajdujacych si¢ w wykazie
tymczasowym.

Majac na uwadze przejrzysta komunikacje w tancuchu dostaw, nieujawnianie danych identyfikujacych substancje w
deklaracji zgodnosci powinno stanowi¢ wyjatek, a ujawnienie takich danych powinno zosta¢ uzgodnione migdzy
podmiotami dziatajgcymi na rynku.

% Granice wykrywalnosci mogg stanowi¢ wartos¢ doswiadczalng lub prog stosowany w modelach lub najbardziej
pesymistycznych obliczeniach. Granica wykrywalnosci wedtug metody analitycznej nie moze osiagnaé¢ poziomu
majacego zastosowanie ograniczenia dla danej substancji.
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ograniczenia37, pod warunkiem ze w pkt 8 wyraznie okreslono warunki stosowania, dla
ktorych obliczono lub zbadano warto$ci zapewniajace zgodnos$¢.

iii. Podmiot dziatajacy na rynku potwierdza, ze st¢zenie pozostatosci jest na tyle niskie, ze dla
najbardziej pesymistycznych obliczen lub modeli lub danych dotyczacych migracji
stezenie to nie przekracza jednej dziesigtej wartosci ograniczenia.

Podpunkty (i), (ii) i (iii) mozna dopracowa¢ na podstawie odpowiedniego poziomu komunikacji

migdzy podmiotem dziatajacym na rynku a klientem, umozliwiajac klientowi udowodnienie, na

podstawie informacji uzyskanych na temat innych materiatow dostarczonych przez tego samego
dostawce lub przez innych dostawcow, ze wartos¢ SML nie moze zosta¢ przekroczona
(przyktady podano na koncu dokumentu).

C. Ograniczenie substancji (SML, SML(T) QM) lub potwierdzenie, ze nie zastosowano zadnych
substancji objetych ograniczeniami okreslonym w zatgczniku I do rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych. Podanie tej informacji jest obowigzkowe, nawet jezeli ma zastosowanie
nieujawnianie danych identyfikujacych substancje w sytuacjach przedstawionych w pkt 6 lit. b)
ppkt (i)—(iii) powyzej®. Jezeli substancja ma niepowtarzalny SML, ktorego ujawnienie 0znacza
ujawnienie informacji poufnych, nalezy co najmniej potwierdzi¢ istnienie ograniczenia dla
danej substancji®®.

d. W przypadku wystepowania substancji wymienionych w pkt 1 zatacznika II do rozporzadzenia
w sprawie tworzyw sztucznych — potwierdzenie, ze substancje te nie moga by¢ uwalnianie w
ilosciach przekraczajacych okreslony limit, lub wskazéwka dla podmiotu dziatajacego na rynku
nizszego szczebla, aby dokonat sprawdzenia pod katem wskazanych substancji.

e.  Jezeli materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych mogg uwalnia¢ pierwszorzedowe aminy
aromatyczne, o ktérych mowa w pkt 2 zatacznika II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, lub jezeli wystgpuja substancje, ktore moga wytwarzaé pierwszorzedowe aminy
aromatyczne, o ktérych mowa w pkt 2 zatacznika II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, potwierdzenie, ze uwolnienie pierwszorzedowych amin aromatycznych nie moze
przekracza¢ granicy wykrywalno$ci. Alternatywnym rozwiazaniem jest poinformowanie
podmiotu dziatajacego na rynku nizszego szczebla, ktore pierwszorzedowe aminy aromatyczne
nalezy skontrolowac.

f. Jezeli kolejne etapy prac stuzacych ustaleniu zgodnosci muszg zosta¢ przeprowadzone przez
podmiot dziatajacy na rynku nizszego szczebla, nalezy poda¢ dane identyfikujace substancje
(nazwe chemiczng i numer CAS) wraz z odpowiednimi informacjami.

7. Informacje dotyczace dodatkéw 0 podwdinym zastosowaniu.

Dane identyfikujace substancje (nazwa substancji oraz numer E lub numer FL), okreslone w

europejskich przepisach dotyczacych dodatkow lub $rodkéw aromatyzujacych (rozporzadzenie (WE)

nr 1333/2008* w sprawie dodatkow do zywnosci lub rozporzadzenie (WE) nr 1334/2008* w sprawie
srodkow aromatyzujacych).
8. Informacje dotyczace koncowego zastosowania materiatu lub wyrobu.

W szczegdlnosci nalezy okresli¢c wszystkie ograniczenia lub limity majace zastosowanie do

warunkow stosowania, zwlaszcza te, ktore wynikaja z ograniczen lub wymagan dotyczacych

zastosowanych substancji i wskazanych w kolumnie 10 unijnego wykazu.

" Wynika to z zatozenia, ze materiat moze zawiera¢ najwiecej 10 warstw tej samej substancji.

% Nawet w sytuacjach, w ktorych dane identyfikujace substancje nie s ujawniane, nalezy wskazaé ograniczenie
dotyczace danej substancji, przyktadowo zamieszczajac wzmianke ,,obecnos$¢ substancji nieujawnionej podlegajace;j
granicy migracji wynoszacej 0,05 mg/kg”.

Majac na uwadze przejrzysta komunikacje w tancuchu dostaw, nieujawnianie danych identyfikujacych substancje w
deklaracji zgodno$ci powinno stanowi¢ wyjatek, a ujawnienie takich danych powinno zosta¢ uzgodnione miedzy
podmiotami dziatajgcymi na rynku.

0 Rozporzadzenie Parlamentu Europej skiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow

do zywnosdci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, 5.16).

*! Rozporzadzenie Parlamentu Europej skiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie srodkoéw

aromatyzujacych i niektorych sktadnikow zywnosci o whasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach

spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr

110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).
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4.3.2

a.  Wymagania dotyczace wykorzystania, jezeli chodzi o rodzaj lub rodzaje Zywnosci, wskazane w
kolumnie 10 unijnego wykazu.
b.  Wymagania dotyczace czasu i temperatury obrébki oraz przechowywania w kontakcie z
Zywno§$cig.
C.  Stosunek powierzchni kontaktu z Zywnoscig do objetosci.
W odniesieniu do tworzyw sztucznych przeznaczonych do stosowania za bariera funkcjonalna.
a. Wskazanie, ze dany materiat mozna stosowac wytacznie za bariera funkcjonalna.
b.  Potwierdzenie, ze wystgpujace, niewymienione dodatki i monomery
i. nie spetniajg kryteriow klasyfikacji jako ,,rakotworcze”, ,,mutagenne” lub ,,dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢” zgodnie z kryteriami okreslonymi w sekcjach 3.5, 3.61 3.7
zatacznika I do rozporzadzenia CLP;
ii. nie wystepuja w formie nanomateriatu zdefiniowanego w zaleceniu dotyczacym definicji
nanomateriatu.
C. Wskazanie odpowiednich materiatow i warunkow, w ktorych dane materiaty dziatajg jako
bariera funkcjonalna dla danej substancji.
Jezeli nie mozna podac takiej informacji, nalezy poda¢ dane identyfikujace substancje (nazwa
chemiczna lub numer CAS), aby umozliwi¢ dalszemu uzytkownikowi ustanowienie bariery
funkcjonalnej i sprawdzenie, czy poziom migracji jest niewykrywalny.

Producenci, dystrybutorzy lub importerzy materiatdéw posrednich innych niz z tworzywa
sztuczneqo

Zalecenie dotyczace odpowiednich informacji w przypadku materialu posredniego innego

niz z tworzywa sztucznego (farby. kleje. powloki)

1.

abkrwn

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku odpowiedzialnego za udzielanie odpowiednich

informacji.

Nie dotyczy.

Dane identyfikujace material posredni inny niz tworzywo sztuczne.

Data dokumentu.

Potwierdzenie, ze materiat posredni spetnia odpowiednie wymogi rozporzadzenia ramowego, oraz ze

koncowy materiat lub wyréb z tworzyw sztucznych bedzie mogt spetniaé wymogi rozporzadzenia

ramowego™, jezeli dany materiat posredni bedzie stosowany wedlug dobrej praktyki wytwarzania
oraz zgodnie z informacjami przekazanymi przez dostawce materiatu posredniego

Informacje dotyczace substancji objetych ograniczeniami wymienionymi w zatgczniku I lub II do

rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych oraz substancji dodanych w sposob zamierzony, ktore

podlegaja ograniczeniom przewidzianym w przepisach krajowych®.

a. Odniesienie do majacych zastosowanie przepisow krajowych dotyczacych substancji, ktore
podlegaja wytacznie ograniczeniom przewidzianym w przepisach krajowych.

b. Dane identyfikujgce substancje (Co najmniej jedng z nastepujacych informacji: nr substancji
FCM, numer referencyjny, numer CAS lub nazwe chemiczna). W nastepujacych przypadkach, w
ktorych danych identyfikujacych substancje nie ujawnia si¢ w ramach odpowiednich informacji,
zaleca sig, aby poinformowaé klienta co najmniej o wystepowaniu nieujawnionych substancji®’

“2 Odpowiednimi wymogami rozporzadzenia ramowego sg dobre praktyki wytwarzania i mozliwos¢ ledzenia.

*® Jezeli materiat posredni inny niz z tworzywa sztucznego zostal wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim, w
ktéorym podlega przepisom krajowym (panstwa UE + panstwa EOG), zaleca si¢ uwzglednienie odniesienia do
majacych zastosowanie przepiséw krajowych i potwierdzenie zgodno$ci z wlasciwymi przepisami krajowymi, w tym,
w razie potrzeby, podanie informacji dotyczacych ograniczen lub wymagan.

# Zaleca sie sprawdzenie przepiséw krajowych dotyczacych producentéw w danym panstwie cztonkowskim i
importerow z panstw trzecich.

** Majac na uwadze przejrzysta komunikacje w tancuchu dostaw, nieujawnianie danych identyfikujacych substancje w
ramach odpowiednich informacji powinno stanowi¢ wyjatek oraz zaleca si¢, aby ujawnienie takich danych zostato
uzgodnione migdzy podmiotami dziatajacymi na rynku.
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i. Podmiot dziatajacy na rynku potwierdza, ze nie dochodzi do migracji danej substancji w
wykrywalnych stezeniach, ze wskazaniem granicy wykrywalnosci®®, jezeli materiat jest
uzywany w wyraznie okreslonych warunkach stosowania;

ii. Podmiot dziatajacy na rynku potwierdza, ze ograniczenie nie moze zosta¢ przekroczone, pod
warunkiem ze wyraznie okreslono warunki stosowania, dla ktorych potwierdzono zgodnos¢.

c. Ograniczenie substancji (SML, SML(T) QM). Podanie tej informacji jest zalecane, nawet jezeli
ma zastosowanie nieujawnianie danych identyfikujacych substancje w sytuacjach
przedstawionych w pkt 6 lit. b) ppkt (i) i (ii) powyzej. Jezeli substancja ma niepowtarzalny SML,
ktérego ujawnienie oznacza ujawnienie informacji poufnych, zaleca sig, aby co najmniej
potwierdzono istnienie ograniczenia dla danej substancji.

d. W przypadku wystgpowania substancji wymienionych w pkt 1 zalacznika II do rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych — potwierdzenie, Ze substancje te nie mogg by¢ uwalnianie w
ilo$ciach przekraczajacych okreslony limit, lub wskazéwka dla podmiotu dziatajgcego na rynku
nizszego szczebla, aby dokonat sprawdzenia pod katem okreslonych substancji.

e. Jezeli materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych moga uwalnia¢ pierwszorzedowe aminy
aromatyczne, o ktérych mowa w pkt 2 zatacznika Il do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, lub jezeli wystepuja substancje, ktore moga wytwarzaé pierwszorzgdowe aminy
aromatyczne, o ktérych mowa w pkt 2 zatgcznika II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, potwierdzenie, ze uwolnienie pierwszorzedowych amin aromatycznych nie moze
przekracza¢ granicy wykrywalnosci. Alternatywnym rozwigzaniem jest poinformowanie
podmiotu dziatajacego na rynku nizszego szczebla, ktore pierwszorzedowe aminy aromatyczne
nalezy skontrolowac.

f. Jezeli kolejne etapy prac stuzacych ustaleniu zgodnosci muszg zostaé przeprowadzone przez
podmiot dziatajacy na rynku nizszego szczebla, nalezy poda¢ dane identyfikujace substancje
(nazwe chemiczng i numer CAS) wraz z odpowiednimi informacjami.

7. Informacje dotyczace dodatkdw 0 podwdjnym zastosowaniu obecnych w materiale posrednim innym
niz z tworzywa sztucznego: dane identyfikujgce substancje okreslone w europejskich przepisach
dotyczacych dodatkow lub srodkow aromatyzujacych (rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008,
rozporzadzenie (WE) nr 1334/2008) (nazwa substancji oraz numer E lub numer FL).

8. Informacje na potrzeby ocen ryzyka przewidzianych w art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, przeprowadzanych przez dalszych uzytkownikéw na podstawie warunkow stosowania. W
razie potrzeby, wskazanie rodzaju lub rodzajoéw zywno$ci lub wymagan dotyczacych czasu i
temperatury obrobki oraz przechowywania w kontakcie z zywnoscig lub konieczno$ci zastosowania
bariery funkcjonalnej.

9. Nie dotyczy.

4.4 Producenci, dystrybutorzy lub importerzy*’ materiatéw i wyrobéw koricowych

Materiatami i wyrobami koncowymi, ktorych dotyczy niniejsza sekcja, sg materiaty i wyroby z tworzyw
sztucznych, ktorych zakres okre§lono w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. W
sekcji 4.4 lit. A) niniejszych wytycznych wyjasnia si¢ wymogi w zakresie deklaracji zgodnos$ci dotyczacej
materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych objetych art. 2 ust. 1 lit. a), b), ¢) i d) rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych. W sekcji 4.4 lit. B) niniejszych wytycznych wyjasnia si¢ wymogi w
zakresie deklaracji zgodnosci dotyczacej warstw z tworzyw sztucznych w  koncowych
wielomaterialowych wielowarstwowych materiatach lub wyrobach objetych art. 2 ust. 1 lit. €)
rozporzadzenia W sprawie tworzyw sztucznych. Nie ma obowigzku wystawiania deklaracji zgodnosci dla
calego wielomateriatowego wielowarstwowego materiatu lub wyrobu™.

A) Informacje podawane w odniesieniu do koncowego materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych

*® Granice wykrywalno$ci moga stanowi¢ warto$¢ doswiadczalna lub prog stosowany w modelach lub najbardziej
pesymistycznych obliczeniach.
Wyjasnienie przypadkow, w ktorych dystrybutor lub importer ma obowigzek wystawi¢ deklaracje zgodnos$ci znajduje
si¢ w sekcji 3.3 lit. ) i g) niniejszych wytycznych.

“8 Nalezy sprawdzi¢ przepisy krajowe pod katem krajowych wymogow wystawiania deklaracji zgodnosci dla

wielomateriatowych wielowarstwowych materiatow lub wyrobow.
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=

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wystawia deklaracje zgodnosci.

2. Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi koncowy materiat lub
wyroéb z tworzyw sztucznych.
3. Dane identyfikujace materiat lub wyrdb z tworzyw sztucznych (nazwa handlowa i rodzaje

materiatu®).
4. Data deklaracji.

o

Potwierdzenie, ze materiat lub wyrob z tworzyw sztucznych spetnia odpowiednie wymogi

rozporzadzenia ramowego i rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, zgodne z ponizszym

opisem:
a.

potwierdzenie, ze tworzywa sztuczne, ktore nie zostaty oddzielone od zywnoSci za pomocg
bariery funkcjonalnej, zostaly wyprodukowane wylacznie z monomerdw, innych substancji
wyjsciowych i dodatkow, na ktére udzielono zezwolenia na mocy rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych;

potwierdzenie, ze substancje dodane w sposob zamierzony, ktore nie sg objete obowigzkiem
whaczenia do unijnego wykazu®, spetniaja odpowiednie wymogi rozporzadzenia ramowego i
zostata przeprowadzona ocena ryzyka, o ktorej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych. Jezeli ocena ryzyka, o ktérej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych, nie zostala ukonczona na wezesniejszym etapie, nalezy poda¢ dane
identyfikujace substancje (nazwe chemiczng i numer CAS) wraz z odpowiednimi
informacjami®" potrzebnymi do oceny ryzyka;

potwierdzenie, ze potprodukty reakcji, produkty rozktadu lub reakcji w tworzywach
sztucznych spetniaja odpowiednie wymogi rozporzadzenia ramowego i zostala
przeprowadzona ocena ryzyka, o ktérej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych . Jezeli ocena ryzyka, 0 ktorej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych nie zostata ukonczona na wczes$niejszym etapie, nalezy poda¢ dane identyfikujace
substancj¢ (nazwe chemiczng i numer CAS) wraz z odpowiednimi informacjami

potrzebnymi do oceny ryzyka;

potwierdzenie, ze materiat przeznaczony do kontaktu z zywnoscig Spelnia wymog limitu
migracji globalnej. Potwierdzenie to nalezy uzupetni¢ szczegétowymi informacjami
dotyczacymi warunkow badania zastosowanych podczas tej oceny lub numer badania OM
wedtug tabeli 3 w zataczniku V do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, w tym
okreslajac zastosowane ptyny modelowe;

potwierdzenie, ze materiat do kontaktu z zywno$cia niewchodzgcy jeszcze w kontakt z
zywno§cig oraz przeznaczony do bezposredniego uzycia przez konsumentéw spetnia wymogi
organoleptyczne.

6. Informacje dotyczace substancji objetych ograniczeniami wymienionymi w zataczniku I lub II do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych oraz substancji dodanych w sposob zamierzony, ktore
podlegaja ograniczeniom przewidzianym w przepisach krajowych®.

a.

b.

Jezeli majg zastosowanie wylgcznie przepisy krajowe, nalezy poda¢ odniesienia do majacych
zastosowanie przepiséw krajowych54.

Dane identyfikujace substancje zastosowane w tworzywach sztucznych (co najmniej jedna z
nastepujacych informacji: nr substancji FCM, numer referencyjny, numer CAS lub nazwe

“SW odniesieniu do tworzyw sztucznych jest to rodzaj polimeru; dodatkowo nalezy wskaza¢ zawartos¢ klejow, powlok

lub farb.

%0 Substancije, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, 2, 4 i 5, art. 13 ust. 2 lit. b) oraz art. 14 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych.

> Odpowiednie informacje obejmuja ilosciowa zawarto$é substancji lub odpowiednie informacje umozliwiajace
dokonanie oceny narazenia. Takie informacje mogg rowniez obejmowac dane toksykologiczne dotyczgce danej

substancji.

*2 Odpowiednie informacje obejmuja ilosciowa zawarto§é substancji lub odpowiednie informacje umozliwiajace
dokonanie oceny narazenia. Takie informacje mogg rowniez obejmowac dane toksykologiczne dotyczgce danej

substancji.

%3 Przepisy krajowe w panstwach cztonkowskich UE lub, w stosownych przypadkach, w panstwach EOG.
* Dotyczy to barwnikéw, substancji pomocniczych w produkcji polimerow, substancji znajdujacych si¢ w wykazie
tymczasowym oraz substancji pomocniczych w procesie polimeryzacji.
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chemiczng). Iijawnienie danych identyfikujacych substancje w deklaracji zgodnosci nie jest
obowigzkowe ° jezeli klient wie o zawartosci substancji nieujawnionych, a podmiot
dziatajacy na rynku potwierdzil, ze nie dochodzi do migracji danej substancji przekraczajacej
granice wykrywalno$ci, jezeli materiat jest uzywany w warunkach stosowania okre$lonych w
pkt 8.

c. Ograniczenie substancji w tworzywach sztucznych (SML, SML(T) M)SB lub potwierdzenie,
ze nie zastosowano zadnych substancji obj¢tych ograniczeniami wymienionymi w zatgczniku
I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

d. W przypadku wystgpowania substancji wymienionych w pkt 1 zatgcznika II do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych — potwierdzenie, ze Substancje te nie moga
by¢ uwalnianie w ilo$ciach przekraczajacych okreslony limit, lub wskazéwka dla podmiotu
dzialajacego na rynku nizszego szczebla, aby dokonal sprawdzenia pod katem okre§lonych
substanciji.

e. Jezeli materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych moga uwalnia¢ pierwszorzedowe aminy
aromatyczne, o ktérych mowa w pkt 2 zatgcznika II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, lub jezeli wystepuja substancje, ktore moga wytwarzaé pierwszorzedowe aminy
aromatyczne, o ktérych mowa w pkt 2 zatacznika II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, potwierdzenie, ze uwolnienie pierwszorzgdowych amin aromatycznych nie moze
przekracza¢ granicy wykrywalnosci. Alternatywnym rozwigzaniem jest poinformowanie
podmiotu dziatajagcego na rynku nizszego szczebla, ktore pierwszorzedowe aminy
aromatyczne nalezy skontrolowac.

f. Potwierdzenie, ze ograniczenia wskazane w pkt ¢), d) i e) sg spetnione. Jezeli uzytkownik
wyrobu konicowego musi przeprowadzi¢ kolejne etapy oceny zgodnosci, nalezy poda¢ dane
identyfikujace substancje (nr substancji FCM, numer referencyjny, numer CAS lub nazwe
chemiczna) wraz z odpowiednimi informacjami®’ potrzebnymi do oceny zgodnosci. (zob.
rowniez ramka dotyczaca zmontowanych wyrobow).

g. W razie potrzeby potwierdzenie, ze dokonano oceny zgodno$ci substancji zastosowanych w
farbach, powlokach lub klejach, ktore zostaly ponadto wymienione wraz z ograniczeniem w
zataczniku I Iub II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli uzytkownik
wyrobu konicowego musi przeprowadzi¢ kolejne etapy oceny zgodnosci, nalezy poda¢ dane
identyfikujace substancje (o najmniej jedna z nast¢pujacych informacji: nr substancji FCM,
numer referencyjny, numer CAS lub nazwe chemiczng) wraz z odpowiednimi informacjami
potrzebnymi do oceny zgodnosci.

7. Informacje dotyczace dodatkdw 0 podwdjnym zastosowaniu: dane identyfikujace substancje
okreslone w europejskich przepisach dotyczacych dodatkdéw lub srodkéw aromatyzujacych
(rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008, rozporzadzenie (WE) nr 1334/2008) (nazwa substancji oraz
numer E lub numer FL)*®,

8. Informacje dotyczace korncowego zastosowania materiatu lub wyrobu, w szczegdlno$ci wszystkie
ograniczenia lub limity majgce zastosowanie do warunkéw stosowania, zwlaszcza okreslone na
podstawie wynikow i warunkow badania w zakresie zgodnosci z limitem migracji globalnej oraz
ograniczenia lub wymagania wskazane w kolumnie 10 unijnego wykazu, ktérym podlegaja
zastosowane substancije.

a. Wymagania dotyczace wykorzystania, jezeli chodzi o rodzaj lub redzaje Zywnosci, wskazane
w kolumnie 10 unijnego wykazu.

% Majac na uwadze przejrzysta komunikacje w tancuchu dostaw, nieujawnianie danych identyfikujacych substancje w
deklaracji zgodno$ci powinno stanowi¢ wyjatek, a ujawnienie takich danych powinno zosta¢ uzgodnione mi¢dzy
podmiotami dzialajacymi na rynku.

*® Nawet w sytuacjach, w ktorych dane identyfikujace substancje nie sa ujawniane, nalezy wskaza¢ ograniczenie
dotyczace danej substancji, przyktadowo zawierajgc stwierdzenie ,,obecnos$¢ substancji nieujawnionej podlegajacej
granicy migracji wynoszacej 0,05 mg/kg”.

**0Odpowiednie informacje obejmuja ilosciowa zawarto$é substancji lub odpowiednie informacje umozliwiajace
dokonanie oceny narazenia. Takie informacje mogg rowniez obejmowac dane toksykologiczne dotyczace danej
substancji.

*¥Informacje dotyczace ilosci migrujacej lub stezenia pozostatosci nalezy podaé na wniosek klienta.
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C.

Wymagania dotyczace czasu i temperatury obrobki oraz przechowywania w kontakcie z
Zywnoscia.

Stosunek powierzchni kontaktu z Zywnoscig do objetosci lub wagi zywnosci, stosowany do
stwierdzenia zgodnoSci.

9. W przypadku koncowych materiatow i wyrobow zawierajacych warstwy z tworzyw sztucznych
znajdujace si¢ za bariera funkcjonalng, deklaracja zgodno$ci powinna zawierac:

a.

potwierdzenie, ze wystgpujace dodatki i monomery, na ktore nie udzielono zezwolenia,

i. nie spehniajg kryteriow klasyfikacji jako ,,rakotworcze”, ,,mutagenne” lub ,,dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢” zgodnie z kryteriami okreslonymi w sekcjach 3.5, 3.61 3.7
zatagcznika I do rozporzadzenia CLP;

ii. nie wystepuja w formie nanomateriatu zdefiniowanego w zaleceniu dotyczacym

nanomateriatu.

potwierdzenie, ze w przewidzianych warunkach stosowania migracja dodatkow i
monomerow, na ktore nie udzielono zezwolenia, do zywnosci lub ptynu modelowego
imitujacego zywnosc¢ jest niewykrywalna przy zastosowaniu granicy wykrywalnosci
wynoszacej 0,01 mg/kg.
Jezeli nie mozna podac takiej informacji w faktycznych warunkach stosowania, nalezy poda¢
dane identyfikujace substancje (nazwe chemiczng lub numer CAS) oraz wszystkie inne
informacje, aby umozliwi¢ podmiotowi dziatajgcemu na rynku nizszego szczebla
ustanowienie bariery funkcjonalnej i sprawdzenie, czy poziom migracji jest niewykrywalny.

B) Informacje podawane w odniesieniu do warstw(-y) z tworzyw sztucznych w koncowym
wielomaterialowym wielowarstwowym materiale lub wyrobie (MMML)

1
2.
3.
4
5

Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wystawia deklaracje zgodnosci.
Nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi dany MMML.

Dane identyfikujace materiat lub wyr6b z tworzyw sztucznych (nazwa handlowa i rodzaj polimeru).
Data deklaracji.

Potwierdzenie, ze warstwa z tworzyw sztucznych obecna w MMML spetnia odpowiednie wymogi
rozporzadzenia ramowego i rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych:

a.

potwierdzenie, ze warstwy z tworzyw sztucznych obecne w MMML, ktére nie zostaty
oddzielone od zywno$ci za pomocg bariery funkcjonalnej, zostaty wyprodukowane wytgcznie
z monomeréw, innych substancji wyj$ciowych i dodatkéw, na ktore udzielono zezwolenia na
mocy rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych;

potwierdzenie, ze substancje dodane w sposob zamierzony™, obecne w warstwach z tworzyw
sztucznych w MMML, spetniaja odpowiednie wymogi rozporzadzenia ramowego i zostata
przeprowadzona ocena ryzyka, o ktérej mowa w art. 19 rozporzagdzenia w sprawie tworzyw
sztucznych®. Jezeli uzytkownik wyrobu koncowego musi przeprowadzié kolejne etapy oceny
ryzyka, o ktorej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, nalezy podac¢
dane identyfikujgce substancje¢ (nazwe chemiczng lub numer CAS) wraz z odpowiednimi
informacjami® potrzebnymi do oceny ryzyka.

potwierdzenie, ze potprodukty reakcji, produkty rozktadu lub reakcji w warstwach MMML z
tworzyw sztucznych spetniajg odpowiednie wymogi rozporzadzenia ramowego i zostala
przeprowadzona ocena ryzyka, o ktérej mowa w art. 19 rozporzagdzenia w sprawie tworzyw
sztucznych. Jezeli uzytkownik wyrobu koncowego musi przeprowadzi¢ kolejne etapy oceny

% Dotyczy to wszystkich substancji dodanych w sposéb zamierzony, a takze monomeréw, innych substancji
wyjsciowych i dodatkow.

% Jezeli w odniesieniu do substancji wymienionych z ograniczeniem w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych
metoda wybrana w celu wykazania zgodno$ci z rozporzadzeniem ramowych opiera si¢ na SML, tak jakby dany
materiat przeznaczony do kontaktu z zywnoscig byt tworzywem sztucznym, wéwczas informacje takg mozna réwniez
zglosi¢ w pkt 6 deklaracji zgodnosci.

8 Odpowiednie informacje obejmuja ilosciowa zawarto$¢ substancji lub odpowiednie informacje umozliwiajace
dokonanie oceny narazenia. Takie informacje mogg rowniez obejmowac dane toksykologiczne dotyczace danej
substancji.
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ryzyka, o ktorej mowa w art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, nalezy podac
dane identyfikujace substancj¢ (nazwe chemiczng lub numer CAS) wraz z odpowiednimi
informacjami potrzebnymi do oceny ryzyka.
W razie potrzeby potwierdzenie, ze MMML spetnia ograniczenia dotyczacego zawarto$ci monomeru
chlorku winylu (substancja FCM 127, migracja niewykrywalna przy granicy wykrywalno$ci
wynoszacej 0,01 mg/kg zywnosci, zawarto$¢ pozostatoSci wynoszaca 1 mg/kg tworzywa sztucznego).
Informacje dotyczace dodatkdw 0 podwdjnym zastosowaniu: dane identyfikujace substancjg
okreslone w europejskich przepisach dotyczacych dodatkéw lub srodkoéw aromatyzujacych
(rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008, rozporzadzenie (WE) nr 1334/2008) (nazwa substancji oraz
numer E lub numer FL).
Informacje dotyczace koricowego zastosowania materiatu lub wyrobu, w szczegolnosci wszelkie
ograniczenia lub limity majace zastosowanie do warunkdw stosowania, w tym ograniczenia lub
wymagania dotyczace warstw MMML z tworzyw sztucznych wskazane w kolumnie 10 unijnego
wykazu.
W przypadku koncowych materiatow i wyrobow zawierajacych warstwy z tworzyw sztucznych
oddzielonych bariera funkcjonalng deklaracja zgodno$ci powinna zawieraé:

a. potwierdzenie, ze wystepujace dodatki i monomery, na ktére nie udzielono zezwolenia

i. nie spetniajg kryteriow klasyfikacji jako ,,rakotworcze”, ,,mutagenne” lub ,,dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢” zgodnie z kryteriami okreslonymi w sekcjach 3.5, 3.61 3.7
zatacznika I do rozporzadzenia CLP;

ii. nie wystepuja w formie nanomateriatu zdefiniowanego w zaleceniu dotyczacym
definicji nanomateriatu.

b. potwierdzenie, ze w przewidzianych warunkach stosowania migracja niedopuszczonych
dodatkéw i monomerow, na ktdre nie udzielono zezwolenia, do zywnosci lub ptynu
modelowego imitujacego zywnos¢ jest niewykrywalna przy zastosowaniu granicy
wykrywalnos$ci wynoszacej 0,01 mg/kg.

Jezeli nie mozna podac takiej informacji w faktycznych warunkach stosowania, nalezy poda¢
dane identyfikujace substancje (nazwe chemiczna lub numer CAS) oraz wszystkie inne
informacje, aby umozliwi¢ podmiotowi dziatajgcemu na rynku nizszego szczebla
ustanowienie bariery funkcjonalnej i sprawdzenie, czy poziom migracji jest niewykrywalny.
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5 Zalacznik I

5.1 Przykiady ilustrujace informacje zawarte w SEKCJI 4.3.1 PKT 6 niniejszych
wytycznych

Przyktad 1:

Producent  folii  produkuje  foli¢  skladajaca si¢ z  trzech  warstw  (polipropylenu
(PP)/polietylenu(PE)/polipropylenu (PP).

Klasa polipropylenu (dwie warstwy PP sg produkowane z polipropylenu tej samej klasy dostarczanego przez
tego samego dostawce) nie zawiera zadnego dodatku objetego limitem migracji specyficznej. Dostawca PE
nie chce ujawni¢ dodatku objetego limitem migracji specyficznej wynoszacym X mg/kg, obecnego w
sprzedawanej klasie PE, potwierdza jednak, ze dla najbardziej pesymistycznych obliczen (migracja 100 %),
SML nie zostanie przekroczony w przypadku folii o grubos$ci 150 pm przy okreslonym stosunku powierzchni
do objetosci. Klient bedzie w stanie potwierdzi¢ zgodnos¢ w tym wzgledzie, poniewaz grubos¢ warstwy PE
nie przekracza 150 pm przy danym lub mniejszym stosunku powierzchni do objetosci. Jezeli klient chce
zastosowac¢ folie o grubosci przekraczajacej 150 pm, konieczna jest dalsza komunikacja z dostawca.

Przyktad 2:

Ta sama sytuacja, co w przyktadzie 1, tyle ze tym razem dostawca PP potwierdza stosowanie dodatku
objetego limitem migracji specyficznej wynoszacym y mg/kg.

Klient moze potwierdzi¢ zgodno$¢, poniewaz posiada dowod, ze dwa dodatki podlegajgce SML stosowane
przez jego dwoch dostawcow sa rdzne.

Przyktad 3:

Ta sama sytuacja, co w przyktadzie 1, tyle ze tym razem obaj dostawcy PE i PP podali taka sama wartosc¢
SML wynoszaca X mg/kg odpowiednio dla ich dodatku. Dodatek moze, ale nie musi by¢ ten sam. W tym
przypadku obaj dostawcy beda musieli ujawni¢ maksymalny poziom zawartosci dodatku. Posiadajac te
informacj¢, klient moze sprawdzi¢ zgodno$¢, przyjmujac najbardziej pesymistyczny scenariusz (ten sam
dodatek, suma obu poziomdw). Jezeli z obliczen wynika, ze SML zostanie przekroczony, konieczna jest
dalsza komunikacja z dostawca w celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji.
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6.1 Tabela 1 - Podmioty dziatajace na rynku i ich role

Rola

Producent materialow Przemyst chemiczny, producenci materiatlow z
z tworzyw sztucznych tworzyw sztucznych, podmioty przetwarzajace

Przyklady

tworzywa sztuczne

Producent materialdow Przemyst chemiczny, producenci farb

innych niz z
tworzywa sztucznego

Dystrybutor

Uzytkownik

Detalisci 1 ich centra
dystrybucji

Importer

drukarskich, klejow, powlok

Centra dystrybucji chemikaliéw, materiatlow
posrednich, wyroboéw koncowych, z
wylaczeniem centréw dystrybucji w
detalicznym handlu zywnoscia

Przemyst spozywczy, podmioty/osoby
$wiadczace ustugi cateringowe, restauracje,
podmioty dziatajace na rynku spozywczym

Supermarkety 1 podmioty dziatajace na rynku
spozywczym, zajmujace si¢ sprzedazg
bezposrednig konsumentowi (np. piekarnie,
sklepy migsne)

Importerzy chemikaliow, materiatow
posrednich, opakowan, naczyn kuchennych i
stotowych, maszyn, zywnosci pakowane;]
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6 Zalacznik |

Dzialanie

Produkcja towaréw

Produkcja towaréw

Dostarczanie towarow
podmiotom dziatajagcym
na rynku

Pakowanie, obrébka,
przechowywanie
Zywnosci
Dostarczanie towaréw
konsumentowi

Wprowadzanie towarow
z panstw trzecich do UE

Towary

Substancja

Materiat posredni
Wyraéb

Substancja
Materiat posredni

Substancja

Materiat posredni
Wyréb

Wyréb

Wyréb

Substancja
Materiat posredni
Wyrob



Rola Przyklady Dzialanie Towary

Konsument Korzystanie z Wyréb
materiatow
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoScig
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6.2 Tabela 2 — Podmioty dziatajgce na rynku i ich obowiazki w zwigzku z deklaracja zgodnosci, dokumentami uzupetniajacymi

i znakowaniem

Rola

Producent
materialow
innych niz z
tworzywa
sztu CZnego

Producent
materialow z
tworzyw
sztucznych

Producent

Towary

Substancja

Materiat
posredni

Substancja

Materiat
posredni

Wyréb

Otrzymywa Posiadanie
dokumentow
informacje uzupelniajacy

ne

Nie
Odpowiednie
informacje

Nie
Deklaracja
zgodnosci

Deklaracja
zgodnosci 1
odpowiednie
informacje

ch

Tak
Tak

Tak
Tak

Tak

Kolejny podmiot

Detalista + centra dystrybucji

Producent

Dystrybutor

Producent
Dystrybutor

Uzytkownik
Dystrybutor

Konsument

Wystawianie
deklaracji
zgodnosci

Odpowiednie
informacje

Odpowiednie
informacje®

Tak
Tak

Tak
Tak
Nie
Nie

Znakowanie
Art. 15

Nie
Nie

Nie
Nie

Tak
Tak
Tak
Tak

%2 producent materiatu innego niz z tworzywa sztucznego nie ma prawnego obowiazku wydania odpowiednich informacji, jednak zaleca sie, aby to uczynit.
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Rola

Dystrybutor

Dystrybutor

Importer

Importer

Towary

Substancja

Materiat
posredni

Wyréb

Substancja

Materiat
posredni

Wyréb

Otrzymywa Posiadanie
dokumentow
informacje uzupelniajacy

ne

Deklaracja
zgodnosci

Deklaracja
zgodnosci
Deklaracja
zgodnosci

Znakowanie

Informacje
Informacje

Informacje +
znakowanie

ch

Tak
Tak

Tak
Tak

Tak
Tak

Tak

Kolejny podmiot

Producent
Dystrybutor

Uzytkownik
Detalista + centra dystrybucji

Producent
Dystrybutor

Uzytkownik
Dystrybutor
Detalista + centra dystrybucji
Konsument
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Wystawianie

deklaracji
zgodnosci

Tak
Tak

Tak
Nie

Tak
Tak

Tak
Tak
Nie
Nie

Znakowanie
Art. 15

Nie
Nie

Tak
Tak

Tak
Tak

Tak
Tak
Tak
TAK



Rola

Uzytkownik

Detalista i jego
centrum
dystrybucji

Konsument

Towary

Wyréb

Wyréb

Otrzymywa
ne

informacje uzupelniajacy

Deklaracja
zgodnosci +
znakowanie

Znakowanie

Znakowanie

Posiadanie
dokumentow

ch

Tak

Tak

Kolejny podmiot

Nie dotyczy®

Detalista
Konsument

Wystawianie
deklaracji
zgodnosci

3

Nie dotyczy®

Nie
Nie

% Materiaty i wyroby majace kontakt z zywnoscia, takie jak opakowania, nie sa objete zakresem stosowania niniejszego dokumentu.
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Znakowanie
Art. 15

Nie dotyczy®®

Tak
Tak



7 Skroty

Skrot Rozwiniecie

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin
DoC Deklaracja zgodnosci

WE Wspdlnota Europejska

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

Numer E Kod dodatkdw do zywnosci stosowany w Europie
EPS Polistyren spieniony (styropian)

UE Unia Europejska

EVOH Kopolimery alkoholu etylowinylowego

FCM Materiat przeznaczony do kontaktu z zywnoscia
Numer FL Numer srodka aromatyzujgcego

GMP Dobra praktyka wytwarzania

HDPE Polietylen o duzej gestosci

LDPE Polietylen o matej gestosci

LLDPE Niskocisnieniowy liniowy PE o matej gestosci
MMML Wielomateriatowy wielowarstwowy materiat lub wyréb
DZ.U. Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

OML Limit migracji globalnej

PA Poliamid

PAA Pierwszorzedowa amina aromatyczna

PET Politereftalan etylenu

PP Polipropylen

PS Polistyren

PVC Polichlorek winylu

QM Zawarto$¢ pozostatosci

SML Limit migracji specyficznej

SML(T) Catkowity limit migracji specyficznej
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8 Hiperlacza do przepisow, o ktérych byla mowa

Przepisy, o ktérych byta mowa

Tytut skrécony

Hipertacze

Rozporzadzenie (WE) nr
1935/2004
Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011

Rozporzadzenie (WE) nr
2023/2006
Rozporzadzenie (WE) nr
1333/2008
Rozporzadzenie (WE) nr
1334/2008
Rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008
Zalecenie 2011/696/UE

Rozporzadzenie (WE) nr
882/2004

Rozporzadzenie ramowe

Rozporzadzenie w sprawie
tworzyw sztucznych
Rozporzadzenie w sprawie GMP

Rozporzadzenie w sprawie
dodatkéw do zywnosci
Rozporzadzenie w sprawie
srodkdw aromatyzujacych
Rozporzadzenie CLP

Zalecenie dotyczace definicji
nanomateriatu
Rozporzadzenie w sprawie
kontroli

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:PL:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:PL:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:PL:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:PL:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:PL:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:PL:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:PL:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:PL:PDF

31/31


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0078:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0016:0033:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0034:0050:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:PL:PDF

