Deklaracja zgodnosci i dokumentacja - aktywne i inteligentne materialy
i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia

Do aktywnych i inteligentnych materiatow i wyrobéw, na etapach obrotu innych niz punkt
sprzedazy koncowemu klientowi, niezaleznie od tego, czy wchodzg one w kontakt z zywnoscia, czy
nie, albo do skfadnikow przeznaczonych do wytwarzania tych materiatéow i wyrobow, Iub do
substancji przeznaczonych do wytwarzania tych skfadnikdw dotaczana jest pisemna deklaracja
zgodnie, z art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Deklaracja wystawiana jest przez podmiot dziatajacy na rynku i zawiera nastepujace
informacje (okreslone w zataczniku II rozporzadzenia (WE) nr 450/2009):

1. nazwe oraz adres podmiotu dziatajgcego na rynku, ktéry wystawia deklaracje zgodnosci;

2. nazwe i adres podmiotu dziatajagcego na rynku, ktéry wytwarza lub przywozi aktywne
i inteligentne materiaty i wyroby albo sktadniki przeznaczone do wytwarzania tych materiatéw
i wyrobdéw, lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych sktadnikow;

3. dane identyfikujace aktywne i inteligentne materiaty i wyroby albo sktadniki przeznaczone do
wytwarzania tych materiatéw i wyrobow, lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych
sktadnikow;

4. date deklaracji;

5. potwierdzenie, ze aktywny lub inteligentny materiat lub wyréb spetnia odpowiednie wymogi
ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 oraz
w odpowiednich szczegdlnych wspodlnotowych srodkach prawnych;

6. odpowiednie informacje odnoszgace sie do substancji stanowigcych sktadniki, dla ktérych to
substancji obowigzujg ograniczenia na mocy przepiséw wspdlnotowych Ilub krajowych
majacych zastosowanie do zywnos$ci oraz na mocy niniejszego rozporzadzenia; w razie
potrzeby szczegdtowe kryteria czystosci zgodnie z odpowiednimi przepisami wspdlnotowymi
majacymi zastosowanie do zywnosci oraz nazwe i ilo$¢ substancji uwalnianych przez aktywny
sktadnik, aby umozliwi¢ podmiotom dziatajagcym na dalszych etapach obrotu zapewnienie
zgodnosci z tymi ograniczeniami;

7. odpowiednie informacje dotyczace odpowiedniosci i skutecznosci aktywnego lub inteligentnego
materiatu lub wyrobu;

8. specyfikacje dotyczace stosowania danego sktadnika, takie jak:

e grupa lub grupy materiatéw i wyrobow, do ktérych mozna doda¢ lub w ktérych sktad
mozna wiaczy¢ ten sktadnik;

e warunki stosowania niezbedne do osiggniecia zamierzonego efektu;

9. specyfikacje dotyczgce stosowania materiatu lub wyrobu, takie jak:

e rodzaj lub rodzaje zywnosci, z jaka ma mie¢ kontakt dany materiat lub wyrdb;

e czas i temperatura obrébki i przechowywania w kontakcie z zywnoscig;

e stosunek powierzchni kontaktu z 2zywnoscia do objetosci, wykorzystywany do
stwierdzenia zgodnosci materiatu lub wyrobu;

10. potwierdzenie, Zze aktywny lub inteligentny materiat lub wyréb spetnia wymogi art. 10
rozporzadzenia (WE) nr 450/2009, jezeli stosowana jest bariera funkcjonalna.
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Deklaracja zgodnosci powinna zawiera¢ odpowiednie dane wskazujgace na spetnienie wymagan
przepisow, zwtaszcza w odniesieniu do substancji limitowanych w danym materiale.

W celu wykazania zgodnosci wyrobu z obowigzujagcymi przepisami producent powinien
dysponowac¢ odpowiednig dokumentacjg oraz badaniami przedktadanymi wiasciwym organom na
zagdanie. Dokumentacja uzupeiniajaca zawiera informacje dotyczace odpowiedniosci
i skutecznosci aktywnego lub inteligentnego materiatu lub wyrobu, warunki i wyniki badan, a takze
obliczenia lub inne analizy oraz dowody $wiadczace o bezpieczenstwie lub wnioskowanie wskazujace
na zgodnos¢ z wymogami.

Pisemna deklaracja umozliwia fatwg identyfikacje aktywnych i inteligentnych materiatow
i wyrobow lub skfadnika albo substancji, dla ktérych zostata wydana, i jest odnawiana w sytuacji,
gdy istotne zmiany w procesie wytwarzania pociggajg za sobg zmiany poziomu migracji lub, gdy
pojawiajq sie nowe dane naukowe.

Przygotowata: Anna Dabrowa
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