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ROZPORZADZENIE (WE) NR 19352004 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 27 pazdziernika 2004 r.

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

Artykut 1

Cel i zakres przedmiotowy

1.  Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie efektywnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego w zwiazku z wprowadzeniem do
obrotu na rynku Wspoélnoty materiatdéw i wyrobow przeznaczonych do
bezposredniego Iub posredniego kontaktu z zywnos$cia, przy jedno-
czesnym stworzeniu podstaw do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia czlowieka oraz intereséw konsumentow.

2. Rozporzadzenie to ma zastosowanie do materiatdw 1 wyrobow,
wlaczajac w to aktywne i inteligentne materiaty i wyroby do kontaktu
z zywnoscia, (zwanych dalej ,,materiatami i wyrobami”), ktdre w stanie
gotowym do uzytkowania:

a) przeznaczone s3 do kontaktu z zywnoscia;
Iub

b) pozostaja w kontakcie z zywno$cig i1 sg przeznaczone do tego celu;
lub

¢) mozna w sposob uzasadniony oczekiwaé, iz wejda w kontakt
z zywnos$cia albo nastapi migracja ich sktadnikéw do zywnosci
w przypadku ich zastosowania w normalnych lub mozliwych do
przewidzenia warunkach.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:
a) materialow i wyrobow, ktore dostarczane sa jako antyki;

b) materiatdw pokrywajacych lub powlekajacych, takich jak materiaty
pokrywajace sery w postaci skorki, przetworzone produkty migsne
lub owocowe, ktore tworzg czesé srodkéw spozywcezych i moga by¢
spozywane razem z tymi srodkami spozywczymi,

¢) stacjonarnych instalacji wodociggowych, publicznych lub prywat-
nych.

Artykut 2

Definicje

1. Dla celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ odpowiednio
definicje okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, z wyjatkiem
definicji poje¢ ,,mozliwos¢ $ledzenia” i ,,wprowadzenie do obrotu”,
ktére maja nastgpujace znaczenie:

a) ,,mozliwo$¢ §ledzenia” oznacza zdolno$¢ $ledzenia drogi materiatu
lub wyrobu na wszystkich etapach procesu produkcji, przetwarzania
lub dystrybucji;

b) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza dysponowanie materiatami
i wyrobami w celach handlowych, w tym takze z zamiarem ofero-
wania na sprzedaz lub w celu przeniesienia ich posiadania w jakiej-
kolwiek innej formie, odptatnie lub nieodptatnie, jak rowniez sprze-
daz, dystrybucj¢ i1 inne formy przeniesienia posiadania.
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2. Ponadto zastosowanie maja takze nastgpujace definicje:

a) ,,aktywne materiaty i wyroby do kontaktu z zywnoscig” (zwane dalej
»aktywnymi materialami i wyrobami”) oznaczaja materiaty i wyroby,
ktorych zadaniem jest przedtuzenie okresu przydatnosci do sprzedazy
lub tez zachowanie lub poprawa stanu opakowanej zywnoSci.
Z uwagi na ich natur¢ przewidziano w nich obecnos$¢ sktadnikow,
ktore moga uwalniaé¢ substancje do opakowanej zywnosci lub jej
otoczenia, lub tez je absorbowac;

b) ,,inteligentne materialy i wyroby do kontaktu z zywnoscig” (zwane
dalej ,,inteligentnymi materiatami i wyrobami”) oznaczaja materiaty
i wyroby, ktére monitoruja stan opakowanej zywnosci lub jej otocze-
nia;

¢) ,,przedsigbiorstwo” oznacza przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne
prowadzace jakgkolwiek dziatalno§¢ zarobkowsg lub niezarobkowg
zwiazang z dowolnym etapem produkcji, przetwarzania lub dystry-
bucji materialdow i wyrobow;

d) ,,podmiot dziatajacy na rynku” oznacza osoby fizyczne lub prawne
odpowiedzialne za spetnienie wymogéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu w przedsigbiorstwie pozostajagcym pod ich kontrolg.

Artykut 3

Wymagania ogélne

1.  Materialy i wyroby, w tym takze materialy oraz wyroby aktywne
i inteligentne, produkowane sg zgodnie z dobrg praktyka produkcyjng,
tak aby w normalnych lub mozliwych do przewidzenia warunkach uzyt-
kowania nie dochodzito do migracji ich sktadnikow do zywnosci
w ilo$ciach, ktére mogtyby:

a) stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia czlowieka;
Iub

b) powodowaé niemozliwe do przyjecia zmiany w skladzie zywnosci;
Iub

¢) powodowac pogorszenie jej cech organoleptycznych.

2. Oznakowanie, reklamy i sposob prezentowania materiatu lub
wyrobu nie powinny wprowadza¢ konsumentow w biad.

Artykut 4

Wymagania szczegolne dotyczace materialow oraz wyrobow
aktywnych i inteligentnych

1. W sytuacjach, w ktorych zastosowanie maja przepisy art. 3 ust. 1
lit. b) i c), aktywne materialy i wyroby moga powodowac¢ zmiany
sktadu lub cech organoleptycznych zywnos$ci, pod warunkiem ze
zmiany te zgodne s3 z przepisami prawa Wspolnoty majacymi zastoso-
wanie do zywnosci, takimi jak przepisy dyrektywy 89/107/EWG
w sprawie dodatkow do zywno$ci oraz zwiazanych z nig $rodkéw
wykonawczych lub, w przypadku braku przepiséw wspolnotowych,
z przepisami krajowymi dotyczacymi zywnosci.
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2. Do czasu przyjecia dodatkowych zasad w postaci szczegdlnego
srodka prawnego w sprawie materiatbw oraz wyroboéw aktywnych i inte-
ligentnych, substancje celowo umieszczane w skladzie aktywnych mate-
riatdbw 1 wyrobow, po to, aby uwalnialy si¢ do zywnosci lub jej otocze-
nia, dopuszczane sg i stosowane w sposob zgodny z odpowiednimi
przepisami wspolnotowymi majacymi zastosowanie do zywnosci,
a takze zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia oraz jego
$rodkow wykonawczych.

Substancje takie uznawane sg za skladniki Srodkow spozywczych
w rozumieniu art. 6 ust. 4 lit. a dyrektywy 2000/13/WE (V).

3.  Aktywne materialy i wyroby nie mogg powodowa¢ zmian sktadu
ani cech organoleptycznych zywnosci, przykladowo poprzez ukrywanie
oznak psucia si¢ zywnos$ci, co mogloby wprowadzi¢ konsumentow
w blad.

4. Inteligentne materialy i wyroby nie moga przekazywaé informacji
na temat stanu zywnosci, ktére mogltyby wprowadza¢ konsumentéw
w blad.

5. Aktywne i inteligentne materialy oraz wyroby pozostajace
w kontakcie z zywnos$cia sg odpowiednio oznaczane, aby umozliwié
konsumentowi identyfikacj¢ niejadalnych czgéci produktu.

6. Materialy oraz wyroby aktywne i inteligentne sg odpowiednio
oznaczane w celu wskazania na fakt, iz materiaty te lub wyroby klasy-
fikowane sa jako aktywne i/lub inteligentne.

Artykut 5

Szczegdlne S$rodki prawne odnoszace si¢ do grup materialow
i wyrobow

1. Komisja moze przyja¢ lub zmieni¢ szczeg6lne S$rodki prawne

w odniesieniu do grup materialow i wyrobow, ktorych wykaz zawiera
zalgcznik I, a takze, w odpowiednich przypadkach, w odniesieniu do
kombinacji tych materialdow i wyrobow lub materialow 1 wyrobow
pochodzacych z recyklingu i wykorzystywanych w produkcji tych mate-
rialdow i wyrobow.

Wymienione powyzej szczegolne $rodki prawne moga obejmowacé:

a) wykaz substancji, ktorych zastosowanie w produkcji tych mate-
rialtdow 1 wyrobow jest dozwolone;

b) wykaz(y) dozwolonych substancji stanowigcych sktadniki mate-
rialtdow oraz wyrobow aktywnych i inteligentnych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscig lub wykaz(y) materialow i wyrobow
aktywnych Iub inteligentnych, a takze, jezeli jest to konieczne,
warunki szczegélne stosowania tych substancji i/lub materiatow
i wyrobow, ktore je zawieraja;

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

d) warunki szczegdlne zastosowania substancji, o ktorych mowa w lit.
a) i/lub materiatdéw i wyrobow, w ktorych sa one wykorzystywane;

(") Dyrektywa 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca

2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie
etykietowania, prezentacji i reklamy $rodkéow spozywczych (Dz.U. L 109
z 6.5.2000, str. 29). Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/89/WE
(Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).



02004R1935 — PL —27.03.2021 — 002.001 — 5

e) szczegotowe limity migracji niektorych sktadnikow lub grup sktad-
nikow do zywno$ci lub na jej powierzchni¢, z odpowiednim
uwzglednieniem innych, ewentualnych zrodet kontaktu z tymi
sktadnikami;

f) limity migracji globalnej sktadnikoéw do zZywnoSci lub na jej
powierzchnig;

g) postanowienia majace na celu ochron¢ zdrowia czlowieka przed
zagrozeniami, jakie moga wynika¢ z kontaktu poprzez usta z mate-
rialami 1 wyrobami;

h) inne zasady dotyczace zapewnienia zgodnos$ci z postanowieniami
art. 31 4;

i) podstawowe zasady kontroli zgodnosci z wymogami okre§lonymi
w lit. a)—h);

j) zasady dotyczace pobierania probek i metod analizy stuzacych
kontroli zgodno$ci z wymogami okreslonymi w lit. a)—h);

k) postanowienia szczegdlne majace na celu zapewnienie mozliwosci
$ledzenia drogi materialow i wyroboéw, w tym takze przepisy doty-
czace okresu przechowywania zapisow lub przepisy umozliwiajace,
w razie konieczno$ci, odstgpienie od wymagan okreslonych
w art. 17;

1) dodatkowe postanowienia dotyczace znakowania aktywnych i inteli-
gentnych materialdw oraz wyrobow;

m) postanowienia zawierajagce wymog utworzenia i prowadzenia przez
Komisj¢ powszechnie dostgpnego rejestru wspdlnotowego (,,Rejes-
tru”) dozwolonych substancji, proceséw, badz materiatdow lub wyro-
bow;

n) szczegotowe regulacje dotyczace dokonywania w razie koniecznos$ci
zmian, procedury okreslonej w art. 8—12 lub dostosowania jej do
celow udzielania zezwolen na stosowanie pewnych rodzajow mate-
rialtdow i wyrobow i/lub procesow wykorzystywanych podczas ich
produkcji, w tym takze, jesli to konieczne, procedury udzielania
indywidualnych zezwolen na stosowanie substancji, procesu, mate-
riatu lub wyrobu w drodze decyzji kierowanej do wnioskodawcy.

Komisja przyjmuje szczegodlne s$rodki, o ktorych mowa w lit. m),
zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2.

Szczegdlne srodki, o ktorych mowa w lit. f), g), h), 1), j), k), 1) i n),
majgce na celu zmian¢ elementdw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potla-
czong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 23 ust. 3.

Szczegdlne srodki, o ktorych mowa w lit. a)—e), majace na celu zmiang
elementoéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje si¢
zgodnie z procedura regulacyjna potaczong z kontrolg, o ktorej mowa
w art. 23 ust. 4.

2.  Komisja moze zmieni¢ istniejace dyrektywy szczegdtowe
w sprawie materialow i wyrobow. Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego
uzupehienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona
z kontrola, o ktorej mowa w art. 23 ust. 4.
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Artykut 6
Krajowe szczegélne Srodki prawne
W przypadku braku $rodkéw szczegdlnych, o ktérych mowa w art. 5,
niniejsze rozporzadzenie nie stanowi przeszkody dla zachowania lub

przyjecia przez Panstwa Czlonkowskie przepisow krajowych, pod
warunkiem ze beda one zgodne z postanowieniami Traktatu.

Artykut 7
Rola Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
Przepisy mogace mie¢ wplyw na zdrowie publiczne przyjmowane sa po

uprzedniej konsultacji z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, zwanym dalej ,,Urzedem”.

Artykul 8

Ogolne wymagania dotyczace udzielania zezwolen na stosowanie
substancji

1.  Po przyjeciu wykazu substancji, o ktdrym mowa w art. 5 ust. 1
akapit drugi lit. a) i b), kazdy ubiegajacy si¢ o zezwolenie na stoso-
wanie substancji nieujetej w takim wykazie sktada stosowny wniosek
zgodnie z art. 9 ust. 1.

2. Zezwolenie na stosowanie danej substancji nie moze by¢ udzielone
w przypadku braku odpowiednich i dostatecznych dowodéw na to, ze
material lub wyréb koncowy, stosowany zgodnie z warunkami, ktore
majg by¢ okreslone w szczegdlnych srodkach prawnych, spelnia wyma-
gania art. 3 1 — w przypadkach, w ktérych ma on zastosowanie — art. 4.

Artykut 9

Whiosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie nowej substancji

1. Wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 nastepuje
zgodnie z nastepujaca procedura:

a) wniosek nalezy zlozy¢ we wiasciwym organie danego Panstwa
Cztonkowskiego, zataczajac do niego:

i) nazwe i adres wnioskodawcy;

ii) dokumentacj¢ techniczng zawierajaca informacje okre§lone
w wytycznych dotyczacych oceny bezpieczenstwa stosowania
substancji, ktore majg zosta¢ opublikowane przez Urzad;

iii) streszczenie dokumentacji technicznej,
b) wilasciwy organ, o ktéorym mowa w lit. a):

i) wydaje wnioskodawcy pisemne potwierdzenie otrzymania
wniosku w ciggu 14 dni od jego wplynigcia. Potwierdzenie to
zawiera dat¢ otrzymania wniosku,

ii) niezwlocznie informuje o tym fakcie Urzad; a takze

iii) udostegpnia Urzedowi wniosek wraz ze wszystkimi informacjami
uzupehiajacymi dostarczonymi przez wnioskodawce;
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¢) Urzad niezwlocznie:

(i) informuje Komisj¢ oraz pozostale panstwa cztonkowskie
o zlozonym wniosku i udostgpnia im wniosek oraz wszystkie
informacje uzupetniajace dostarczone przez wnioskodawce; oraz

(i) podaje do wiadomosci publicznej wniosek, istotne informacje
bedace uzasadnieniem tego wniosku i wszystkie informacje
uzupetniajace dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie z art. 19
i 20.

2. Urzad w porozumieniu z Komisja publikuje szczegdtowe
wytyczne dotyczace przygotowania i sktadania wniosku, z uwzglednie-
niem standardowych formatéw danych, jezeli takie ustanowiono zgodnie
z art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory stosuje si¢ odpo-
wiednio.

Artykut 10
Opinia Urzedu

1. W terminie sze$ciu miesi¢gcy od dnia otrzymania waznego wniosku
Urzad wydaje opini¢ na temat zgodnosci danej substancji z kryteriami
dotyczacymi bezpieczenstwa jej stosowania, okreslonymi w art. 3 i —
w przypadkach, w ktérych ma on zastosowanie — w art. 4, w warun-
kach, w ktorych dany material lub wyrdb zawierajacy ja w swoim
sktadzie bedzie docelowo wykorzystywany.

Urzad moze przedtuzy¢ powyzszy okres, nie wigcej jednak niz o kolej-
nych sze$¢ miesigcy. W takim przypadku Urzad udziela wnioskodawcy,
Komisji oraz Panstwom Cztonkowskim wyjasnienia w zwigzku z zaist-
niatym opdznieniem.

2. Urzad moze, w odpowiednich przypadkach, wezwaé¢ wniosko-
dawce do uzupehlienia, w okreSlonym terminie, danych zatgczonych
do wniosku. W przypadku wezwania przez Urzad do uzupetnienia infor-
macji, bieg terminu okre§lonego w ust. 1 ulega zawieszeniu do
momentu dostarczenia tych informacji. Bieg wspomnianego terminu
ulega réwniez zawieszeniu na okres przyznany wnioskodawcy na przy-
gotowanie wyjasnien w formie ustnej lub pisemne;.

3. W celu wydania opinii Urzad:

a) weryfikuje, czy informacje i dokumenty zlozone przez wniosko-
dawce zgodne sa z wymogami okre§lonymi w art. 9 ust. 1 lit. a),
w ktorym to przypadku wniosek uznaje si¢ za wazny, a nastgpnie
bada, czy dana substancja spelnia kryteria bezpieczenstwa okreslone
w art. 3 i — w przypadkach, w ktérych ma on zastosowanie —
w art.4;

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

4. W przypadku wydania pozytywnej opinii w sprawie dopuszczenia
ocenianej substancji, opinia taka powinna zawierac:

a) oznaczenie substancji, tacznie z jej specyfikacja;
oraz

b) w odpowiednich przypadkach, zalecenia dotyczace wszelkich
warunkéw lub ograniczen odno$nie stosowania poddawanych ocenie
substancji i/lub materialu lub wyrobow, w ktérych sa one zastoso-
wane;

oraz

¢) oceng, czy proponowana metoda analizy jest odpowiednia z punktu
widzenia celow planowanej kontroli.
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5. Urzad przesyla swoja opini¢ Komisji, Panstwom Cztonkowskim
oraz wnioskodawcy.

6. Urzad podaje swoja opini¢ do wiadomos$ci publicznej, po
usunieciu z jej tresci wszelkich informacji, ktére uzna za informacje
poufne, zgodnie z art. 20.

Artykut 11

Zezwolenia wydawane przez Wspdlnote

1.  Wspdlnotowe zezwolenie na stosowanie jednej Iub wielu
substancji nast¢gpuje w drodze wydania szczegdlnego $rodka prawnego.
Komisja sporzadza, w stosownych przypadkach, projekt szczegdlnego
$rodka prawnego, o ktérym mowa w art. 5, w celu udzielenia zezwo-
lenia na stosowanie jednej lub wielu substancji poddawanych ocenie
przez Urzad oraz okresla lub zmienia warunki ich stosowania.

2. W projekcie szczegdlnego srodka prawnego uwzglednia si¢ opini¢
Urzedu, odpowiednie przepisy prawa wspolnotowego oraz inne aspekty
prawne istotne w rozpatrywanej sprawie. W sytuacji, w ktorej projekt
szczegblnego $rodka prawnego jest niezgodny z opinig Urzedu, Komisja
niezwlocznie przedstawia uzasadnienie zaistnialych rdoznic. Jezeli
Komisja nie zamierza przygotowywac projektu szczegodlnego S$rodka
prawnego po uzyskaniu pozytywnej opinii Urzedu, niezwlocznie zawia-
damia ona o tym wnioskodawce, przedstawiajac mu uzasadnienie.

3.  Komisja przyjmuje wspolnotowe zezwolenie w postaci szczegél-
nego $rodka prawnego, o ktorym mowa w ust. 1. Srodek ten, majacy na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia
poprzez jego uzupehnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regula-
cyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 23 ust. 4.

4. Po wydaniu, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, zezwolenia
na stosowanie okreslonej substancji, kazdy podmiot dziatajacy na rynku,
stosujacy dozwolong substancj¢ lub tez zawierajagce ja materialy lub
wyroby, przestrzega warunkow oraz ograniczen wynikajacych z danego
zezwolenia.

5. Wnioskodawca oraz kazdy inny podmiot dziatajacy na rynku,
stosujacy substancje, na ktora udzielono zezwolenia, badz tez materiaty
lub wyroby zawierajace t¢ substancje, natychmiast przekazuje Komisji
wszelkie nowe informacje natury naukowej lub technicznej, ktore moga
wpltywa¢ na ocen¢ bezpieczenstwa stosowania takiej substancji dla
zdrowia cztowieka. Jezeli jest to konieczne, Urzad dokonuje przegladu
takiej oceny.

6. Udzielenie zezwolenia nie ma wplywu na ogdlng odpowiedzial-
no$¢ cywilng i karng podmiotu dziatajacego na rynku dotyczaca
substancji objetej tym zezwoleniem lub tez materiatu albo wyrobu
zawierajacego te¢ substancje, a takze zywnosci majacej kontakt
z takim materialem lub wyrobem.

Artykut 12

Zmiana, zawieszenie lub cofniecie zezwolenia

1.  Wnioskodawca lub kazdy podmiot dziatajacy na rynku stosujacy
substancje, na ktora udzielono zezwolenia, badZz tez materialy lub
wyroby zawierajace te¢ substancje moze, zgodnie z procedurg okreslong
w art. 9 ust. 1, ubiegac si¢ o zmian¢ istniejagcego zezwolenia.
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2. Do takiego wniosku zalacza sig:
a) odniesienie do wniosku pierwotnego;

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

¢) nowe, pelne streszczenie dokumentacji technicznej w standardowe;j
postaci.

3. Z wtlasnej inicjatywy lub w na zadanie Panstwa Cztonkowskiego
lub Komisji, Urzad stosownie dokonuje oceny opinii lub zezwolenia
pod katem ich dalszej zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem, zgodnie
z procedura okreslong w art. 10. W razie koniecznosci Urzad moze
przeprowadzi¢ konsultacje z wnioskodawca.

4.  Komisja niezwlocznie bada opini¢ Urzgdu i opracowuje projekt
szczegdlnego $rodka prawnego, ktory ma zostaé przyjety.

5. Projekt szczegolnego $rodka prawnego zmieniajacego zezwolenie
okresla wszelkie niezbgdne zmiany warunkéw jego stosowania oraz
ewentualne zmiany w ograniczeniach zawartych w tym zezwoleniu.

6. Komisja przyjmuje ostateczng wersj¢ szczegolnego srodka praw-
nego dotyczacego zmiany, zawieszenia lub cofniecia zezwolenia. Srodek
ten, majacy na celu zmiang elementdow innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupeinienie, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art.
23 ust. 4. Ze wzgledu na szczegdlnie pilng potrzeb¢ Komisja moze
zastosowac tryb pilny, o ktérym mowa w art. 23 ust. 5.

Artykut 13

Wiasciwe organy Panstw Czlonkowskich

Kazde Panstwo Czlonkowskie powiadamia Komisj¢ oraz Urzad
o nazwach, adresach oraz punktach kontaktowych wiasciwego krajo-
wego organu badz organdéw odpowiedzialnych na jego terytorium za
przyjmowanie wnioskow o udzielenie zezwolenia, o ktorych mowa
w art. 9—12. Komisja podaje do publicznej wiadomos$ci nazwy i adresy
wlasciwych organow krajowych, jak rowniez punktow kontaktowych,
o ktorych zostata powiadomiona zgodnie z niniejszym artykutem.

Artykut 14

Weryfikacja administracyjna

Kazde dziatanie lub zaniechanie w ramach uprawnien przyznanych
Urzedowi moze zosta¢é poddane weryfikacji przez Komisj¢ dziatajaca
z urz¢du lub na zgdanie Panstwa Czlonkowskiego, lub tez osoby, ktorej
przypadek ten dotyczy bezposrednio i indywidualnie.

W tym celu stosowne zadanie sklada si¢ Komisji w terminie dwoch
miesiccy od dnia, w ktérym zainteresowana strona dowiedziala si¢
o danym dziataniu lub zaniechaniu.

Komisja podejmuje decyzje¢ w ciggu dwoch miesiecy, kierujac do
Urzedu, w stosownych przypadkach, zadanie usunigcia skutkow dzia-
tania lub naprawienia szkody wyniktej z jego zaniechania.
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Artykut 15

Znakowanie

1.  Bez uszczerbku dla szczegélnych srodkéw prawnych, o ktoérych
mowa w art. 5, do materiatdéw i wyrobow, ktore w chwili wprowadzania
do obrotu nie weszty jeszcze w kontakt z zywnoscia, dolacza sig:

a) informacje ,,do kontaktu z zywnos$cig” lub szczegélne wskazowki
dotyczace ich uzywania, takie jak ekspres do kawy, butelka do
wina, tyzka do zupy lub symbol, ktoérego wzor zawiera zatacznik II;

oraz

b) jesli jest to konieczne, specjalne zalecenia, ktoérych nalezy prze-
strzega¢ w celu ich bezpiecznego i wlasciwego uzywania;

oraz

¢) nazwe lub nazwe¢ handlowg oraz, w obydwu przypadkach, adres lub
informacj¢ o siedzibie producenta, przetworcy lub sprzedawcy odpo-
wiedzialnego za wprowadzenie ich do obrotu i majacego siedzibg we
Wspolnocie;

oraz

d) odpowiednie oznakowanie lub oznaczenia identyfikacyjne zapewnia-
jace mozliwo$¢ S$ledzenia drogi materiatu lub wyrobu, o ktérych
mowa w art. 17;

oraz

e) w przypadku aktywnych materialdw i wyrobow, informacje na temat
dopuszczalnego zastosowania lub zastosowan, a takze inne istotne
informacje, takie jak nazwa i ilo$¢ substancji uwalnianych przez
aktywny skladnik, umozliwiajace podmiotom dzialajacym na rynku
zywno$ci, stosujacym te materialy i wyroby, przestrzeganie innych,
odpowiednich przepisow wspdlnotowych lub, przy ich braku, krajo-
wych przepisow majacych zastosowanie do zywnosci, w tym takze
przepisow dotyczacych znakowania zywnosci.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), nie s3 wymagane
w przypadku wyrobow, ktore, ze wzgledu na swoje wiasciwosci, sa
W sposOb oczywisty przeznaczone do kontaktu z zywnoscig.

3. Informacje okreslone w ust. 1 powinny by¢ widoczne, czytelne
i nieusuwalne.

4.  Handel detaliczny materiatami i wyrobami jest zabroniony, jesli
informacje wymagane zgodnie z ust. 1 lit. a), b) i e) nie sg podane
w jezyku tatwo zrozumialym dla nabywcow.

5.  Panstwo Czlonkowskie, w ktorym dany material lub wyrdb znaj-
duje si¢ w obrocie, moze zgodnie z postanowieniami Traktatu zastrzec,
aby na jego terytorium dane na etykiecie podawane byly w jednym lub
kilku jezykach urzedowych Wspdlnoty.

6. Ustepy 4 1 5 nie wykluczaja mozliwosci podawania danych na
etykietach w kilku jezykach.

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

a) na materiatach i wyrobach albo na ich opakowaniu;
lub

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

lub
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c¢) na wyraznie widocznej dla nabywcow ulotce umieszczonej
w bezposrednim sgsiedztwie materialow 1 wyrobow; jednakze
w przypadku informacji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. c), jest to
mozliwe jedynie w przypadkach, gdy z przyczyn technicznych infor-
macja taka lub zawierajaca ja etykieta nie moze zosta¢ umieszczona
na materiatach lub wyrobach w fazie produkcji lub sprzedazy.

8. W fazach obrotu innych niz sprzedaz detaliczna, informacje okres-
lone w ust. 1 muszg znajdowac sie:

a) w dokumentach towarzyszacych;
lub
b) na etykietach albo opakowaniach;
lub
¢) bezposrednio na materiatach i wyrobach.

9. Informacje okreslone w ust. 1 lit. a), b) i ) moga by¢ dotaczane
jedynie do materiatow i wyroboéw zgodnych z:

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

oraz

b) szczegdlnymi $rodkami prawnymi, o ktorych mowa w art. 5 lub,
w przypadku ich braku, z przepisami krajowymi majacymi zastoso-
wanie do tych materiatbw i wyrobow.

Artykut 16

Deklaracja zgodnoSci

1. W szczegblnych $rodkach prawnych, o ktérych mowa w art. 5,
powinien zawarty by¢ wymog dotaczenia do materiatow i wyrobow
objetych tymi $rodkami pisemnej deklaracji stwierdzajacej, iz sa one
zgodne z przepisami majacymi wobec nich zastosowanie.

W celu wykazania zgodno$ci dostgpna powinna by¢ odpowiednia doku-
mentacja. Dokumentacja ta udostepniana jest na zadanie wlasciwym
organom.

2. W przypadku braku szczegoélnych srodkéw prawnych niniejsze
rozporzadzenie nie stanowi przeszkody w zachowaniu lub przyjeciu
przez Panstwa Czlonkowskie przepisow krajowych dotyczacych dekla-
racji zgodnos$ci w odniesieniu do materiatdw i wyrobow.

Artykut 17

Mozliwos$¢ Sledzenia

1.  Na wszystkich etapach postgpowania nalezy zapewni¢ mozliwosé
$ledzenia drogi materialow i wyrobow w celu ulatwienia procesu
kontroli, wycofywania wadliwych produktéw z rynku, udzielania infor-
macji konsumentom oraz przypisania odpowiedzialnosci.

2. Podmioty dziatajace na rynku wdrazajg, z nalezytym uwzglednie-
niem wykonalno$ci technicznej, systemy i1 procedury umozliwiajace
identyfikacje przedsigbiorstw, z ktdrych i do ktérych dostarczono mate-
riaty lub wyroby oraz, w odpowiednich przypadkach, substancje lub
produkty wykorzystane do ich produkcji i objete niniejszym rozporza-
dzeniem oraz jego S$rodkami wykonawczymi. Powyzsze informacje
udostgpniane sg na zadanie wlasciwym organom.
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3. Materialy i wyroby wprowadzane do obrotu na rynku Wspolnoty
sg identyfikowane za pomoca odpowiedniego systemu, ktory umozliwia
$ledzenie ich drogi dzigki oznakowaniu lub tez odpowiedniej dokumen-
tacji lub informacji.

Artykut 18

Srodki bezpieczenstwa

1. W przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie, w wyniku uzyskania
nowej informacji lub ponownej oceny informacji dotychczasowych,
dysponuje szczegdélowymi danymi pozwalajacymi na stwierdzenie, ze
zastosowanie okreslonego materiatu Iub wyrobu zagraza zdrowiu czlo-
wieka, pomimo iz jest on zgodny z odpowiednimi szczegblnymi $rod-
kami prawnymi, moze ono czasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie
zakwestionowanych przepisow na swoim terytorium.

Panstwo to niezwlocznie informuje o tym fakcie pozostate Panstwa
Cztonkowskie oraz Komisj¢ i podaje powody takiego zawieszenia lub
ograniczenia.

2. Po uzyskaniu stosownej opinii Urzedu Komisja niezwlocznie
analizuje w ramach Komitetu, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, dane
przedstawione przez Panstwo Czlonkowskie okreslone w ust. 1 niniej-
szego artykuhu, po czym niezwlocznie wydaje opini¢ i podejmuje odpo-
wiednie dzialania.

3. Jezeli Komisja uzna, iz wprowadzenie zmian w odpowiednich,
szczego6lnych $rodkach prawnych jest konieczne w celu zapobiezenia
trudnoséciom, o ktérych mowa w ust. 1, oraz do zapewnienia ochrony
zdrowia czlowieka, zmiany te przyjmuje si¢ zgodnie z procedura okres-
long w art. 23 ust. 2.

4.  Panstwo Czlonkowskie, o ktorym mowa w ust. 1, moze utrzymac
takie zawieszenie lub ograniczenie do momentu przyjgcia zmian wymie-
nionych w ust. 3 lub podjgcia przez Komisje decyzji o przyjeciu
stosownych zmian.

Artykul 19

Dostep do informacji

1. Urzad podaje do wiadomos$ci publicznej wniosek o udzielenie
zezwolenia, istotne informacje bedace uzasadnieniem tego wniosku
oraz wszystkie informacje uzupetniajace dostarczone przez wniosko-
dawce, a takze swoje opinie naukowe zgodnie z art. 38—39¢ rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002, ktdre stosuje si¢ odpowiednio, oraz art. 20
niniejszego rozporzadzenia.

2. Wnioski o udostepnienie dokumentéw na podstawie niniejszego
rozporzadzenia rozpatrywane sa przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie
z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

Artykut 20

Poufnosé

1.  Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39¢
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i w niniejszym artykule:

a) wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci
niektorych czesci informacji przedtozonych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, do ktorego to wniosku dotacza si¢ mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie; oraz
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b) Urzad rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci zlozony przez
wnioskodawce.

2. Oprocz informacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002, i zgodnie z art. 39 ust. 3 tego rozporzadzenia
Urzad moze réwniez zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnosci nastepuja-
cych informacji, w przypadku gdy wnioskodawca wykaze, ze ujaw-
nienie takich informacji moze w znaczacym stopniu zaszkodzi¢ jego
interesom:

a) wszystkich informacji podawanych w szczegétowych opisach doty-
czacych substancji wyjSciowych i mieszanin uzytych do wytwo-
rzenia substancji objetej zezwoleniem, sktadu mieszanin, materiatow
lub wyrobow, w ktorych wnioskodawca zamierza stosowac te¢
substancje, metod produkcji tych mieszanin, materiatow lub wyro-
bow, zanieczyszczenia oraz wynikow badan migracji, z wyjatkiem
informacji, ktére maja znaczenie dla oceny bezpieczenstwa;

b) znaku towarowego, pod ktérym substancja jest wprowadzana do
obrotu, jak rowniez nazwy handlowej mieszanin, materiatow lub
wyrobow, w ktorych jest ona uzywana, w stosownych przypadkach;
oraz

¢) wszelkich innych informacje uznanych za poufne w ramach szcze-
gotowych regulacji, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. n) niniej-
szego rozporzadzenia.

3. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 21
Wspolne korzystanie z istniejacych danych

Informacje zawarte we wnioskach sktadanych zgodnie z art. 9 ust. 1,
art. 10 ust. 2 i art. 12 ust. 2 mogg zosta¢ wykorzystane na rzecz innego
wnioskodawcy, pod warunkiem ze Urzad uzna, iz jego wniosek dotyczy
takiej samej substancji, jak substancja, ktorej dotyczyt wniosek pierwo-
tny, rowniez w zakresie stopnia czystosci i charakteru zanieczyszczef,
a takze ze drugi wnioskodawca uzgodnit z pierwotnym wnioskodawcg
mozliwo$¢ wykorzystania takich informacji.

Artykut 22

Komisja przyjmuje zmiany do zatacznikéw I i II. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng potaczong z kontrola,
o ktorej mowa w art. 23 ust. 3.

Artykut 23
Procedura komitetu
1. Komisja korzysta z pomocy Stalego Komitetu ds. Lancucha

Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat ustanowionego w art. 58 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. We wszystkich przypadkach odestan do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglgdnieniem jej art. 8.
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Okres, o ktorym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, wynosi
trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. Sa
ust. 1-4 i ust. 5 lit. b) oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednie-
niem jej art. 8.

Terminy okreslone w art. 5a ust. 3 lit. ¢), ust. 4 lit. b) oraz ust. 4 lit. e)
decyzji 1999/468/WE wynoszg odpowiednio dwa miesigce, jeden
miesigc i dwa miesiace.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5a
ust. 1, 2, 4 1 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej
art. 8.

Artykut 24

Srodki nadzoru i kontroli

1.  Panstwa Czlonkowskie przeprowadzaja urzedowe kontrole w celu
zapewnienia przestrzegania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z odpo-
wiednim ustawodawstwem Wspolnoty dotyczacym urzgdowych kontroli
Zywnosci 1 pasz.

2. W razie koniecznosci, na zadanie Komisji, w celu ulatwienia
skoordynowanego podejscia przy stosowaniu ust. 1, Urzad udziela
pomocy przy udoskonalaniu wytycznych o charakterze technicznym
w zakresie pobierania probek i przeprowadzania badar.

3. Wspolnotowe laboratorium referencyjne dla materiatdéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia oraz krajowe laboratoria refe-
rencyjne utworzone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004
wspierajg Panstwa Czlonkowskie przy stosowaniu postanowien ust. 1,
przyczyniajac si¢ do uzyskania wysokiej jakosci, ujednoliconych
wynikow analiz.

Artykut 25
Sankcje

Panstwa Cztonkowskie okreslaja zasady stosowania sankcji w przypadku
naruszenia postanowien niniejszego rozporzadzenia 1 podejmuja
wszelkie niezbgdne dziatania w celu zapewnienia, iz sankcje te sg stoso-
wane. Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace. Panstwa Czlonkowskie informuja Komisj¢ o odpowied-
nich przepisach nie podzniej niz 13 maja 2005 r. i przekazuja
niezwlocznie informacje o wszelkich zmianach tych przepisow.

Artykut 26
Uchylenia

Dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG traca moc.
Odestania do dyrektyw uchylonych nalezy traktowaé jako odestania do

niniejszego rozporzadzenia oraz odczytywac zgodnie z tabelg zgodnosci
zawartg w zatgczniku III.
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Artykut 27
Przepisy przejsciowe
Materiaty i wyroby, ktére zostaly w sposdb zgodny z prawem wprowa-

dzone do obrotu przed 3 grudnia 2004 r., moga pozostawaé w obrocie
handlowym do wyczerpania ich zapasow.

Artykut 28
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Artykut 17 stosuje si¢ od dnia 27 pazdziernika 2006 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Wykaz grup materialéw i wyrobéw, ktore moga zosta¢ objete szczegélnymi

)]
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)

Srodkami prawnymi

Aktywne 1 inteligentne materiaty i wyroby
Kleje

Wyroby ceramiczne

Korek

Wyroby gumowe

Szkto

Zywice jonowymienne

Metale i stopy

Papier i tektura

10) Tworzywa sztuczne

11) Farby drukarskie

12) Regenerowana celuloza

13) Silikony

14) Wyroby widkiennicze

15) Lakiery i powtoki

16) Woski

17) Drewno



02004R1935 — PL —27.03.2021 — 002.001 — 17

ZALACZNIK 11

Symbol
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ZALACZNIK 11

Tabela zgodnoSci

Dyrektywa 89/109/EWG

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 1

Artykut 2

Artykut 3

Artykut 4
Artykut 6

Artykul 5
Artykut 7

Artykutl 8
Artykut 9

Artykut 10
Artykut 11
Artykut 12

Artykut 13
Zatacznik 1
Zatacznik 11
Zatacznik 11T

Dyrektywa 80/590/EWG
Zatacznik

Artykut 1
Artykut 2
Artykut 3
Artykut 4
Artykut 5
Artykut 7
Artykutl 8
Artykut 9
Artykut 10
Artykut 11
Artykut 12
Artykut 13
Artykut 14
Artykut 15
Artykut 16

Artykut 17
Artykut 18
Artykut 6
Artykut 19
Artykut 20
Artykut 21
Artykut 22
Artykut 23
Artykut 24

Artykut 25
Artykut 26
Artykut 27

Artykut 28
Zatacznik 1

Zatacznik 111

Niniejsze rozporzadzenie

Zatacznik 11
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