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Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawic art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia

2 kwictnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o materialach i
wyrobach przeznaczonych do kontaktu

Z Zywnoscia wraz z projektem podstawowego
aktu wykonawczego.

co_do kidrego Rada Ministréw zadeklarowala, 7ze ma na celu
dostosowanic polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskiej

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 Regulaminu Sejmu,
przckazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii Europejskiej,
do ktérych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zafaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotlyczaca 7zgodnosci
proponowanych regulacji 7 prawem Unii Europejskiej.

Ponadto uprzcjmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
te) sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

{-) Leszek Miller




Projekt

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zzywno$cia

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach 1 wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia (Dz. U. Nr 128, poz. 1408) wprowadza si¢

nastgpujace zmiany:
1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

SArt. 1. 1. Ustawa okre$la wymagania dla materialow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia w zakresie

bezpieczenstwa dla zdrowia lub zycia czlowieka.
2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do:

1) substancji pokrywajacych lub powlekajacych srodki
spozywcze, ktore  stanowia  czgs¢  $rodkow
spozywczych 1 moga by¢ spozywane razem z tymi

srodkami,
2) materiatow 1 wyrobow:

a) uzywanych w stacjonarnych instalacjach i urza-

dzeniach wodociagowych publicznych

1 prywatnych,



b) bedacych przedmiotami zabytkowymi,

3) materiatéw 1 wyroboéw przeznaczonych na eksport do

panstw niebedacych cztonkami Unii Europejskiej.”;
2) wart. 2:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) materiaty 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia -
wszelkie produkty, ktore w stanie gotowym do uzytkowania
sa przeznaczone do kontaktu z zywnoS$cia lub pozostaja w
kontakcie z zywno$cia i1 sa przeznaczone do tego celu, zwane
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dalej ,,materialami i wyrobami”,”,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4)  zywnos¢ - srodki spozywcze okreslone przepisami o wa-

runkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia.”;
3) art. 3 otrzymuje brzmienie:

»Art. 3. 1. Materialy i wyroby wprowadzane do obrotu uzytkowane
w normalnych lub mozliwych do przewidzenia warunkach
nie moga powodowaé przenikania (migracji) do zywnos$ci
substancji z materialow i wyrobow w  iloSciach
stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia czlowieka
lub powodujacych nieakceptowalne zmiany w sktadzie

zywnosci, lub pogorszenie si¢ jej cech organoleptycznych.

2. Materialy i wyroby powinny by¢ wytwarzane lub prze-
twarzane zgodnie z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej,
aby w normalnych lub mozliwych do przewidzenia
warunkach ich uzytkowania spelnialty wymagania, o ktérych

mowa w ust. 1.



3. W procesie wytwarzania lub przetwarzania materialow
1 wyrobow stosuje si¢ substancje dozwolone znajdujace si¢
w wykazach, o ktorych mowa w ust. 4, albo dopuszczone do

stosowania na podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w art.
4.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wlasciwym do spraw gospodarki oraz
ministrem wiasciwym do spraw srodowiska okresli, w dro-

dze rozporzadzen:

1) wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w
procesie wytwarzania lub przetwarzania materialow
1 wyrobow z tworzyw sztucznych, zuwzglednieniem
dopuszczalnych limitéw migracji lub zawartosci tych
substancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla
substancji lub materiatow i1 wyrobow, a takze sposéb
sprawdzania zgodno$ci tych materiatow 1 wyrobow

z ustalonymi limitami,

2) wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w
procesie wytwarzania lub przetwarzania materialow
1 wyrobow z innych tworzyw niz okreslone w pkt 1,
z uwzglednieniem dopuszczalnych limitdéw migracji lub
zawartosci tych substancji oraz innych ograniczen
i specyfikacji dla substancji lub materialow i wyrobow,
a takze sposob sprawdzania zgodnosci tych materiatow

1 wyrobow z ustalonymi limitami

- uwzgledniajac substancje objgte wykazem substancji

dopuszczonych do stosowania przez Komisj¢ Euro-

pejska.”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:



»Art. 4. Stosowanie innych substancji niz okreslone w wykazach, o
ktérych mowa w art. 3 ust. 4, oraz w rejestrze, o ktorym
mowa w art. 12, zwanych dalej ,,nowymi substancjami”,

wymaga uzyskania pozwolenia.”;
5) art. 5 otrzymuje brzmienie:

»Art. 5. 1. Pozwolenie, o ktorym mowa w art. 4, wydaje na wniosek

producenta Glowny Inspektor Sanitarny.
2. Wnhniosek o wydanie pozwolenia powinien zawierac:

1) imi¢ i nazwisko lub nazweg oraz adres lub siedzibg

producenta,
2) nazwe i charakterystyke nowej substancji,

3) okreslenie zastosowania nowej substancji  oraz

uzasadnienie technologiczne stosowania tej substancji.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia producent jest

obowiazany dolaczyc¢:

1) odpis, wyciag albo zaswiadczenie z Krajowego Rejestru

Sadowego,
2) dokumentacje niezbedna do oceny nowej substancji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, zakres dokumentacji niezbednej do oceny
nowej substancji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 2, a takze
jednostki naukowe wilasciwe do dokonania oceny ze
wzgledu na przedmiot wniosku, majac na wzgledzie

zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia lub zycia cztowieka.



5. Koszty oceny, o ktorej mowa w ust. 4, ponosi producent

ubiegajacy si¢ o pozwolenie.”;
6) art. 7 otrzymuje brzmienie:

»Art. 7. 1. Pozwolenie wydaje si¢ na okres do 2 lat, jednakze
w przypadku okreslonym w art. 14 ust. 2 pozwolenie wy-
gasa w dniu umieszczenia nowej substancji w wykazach,
o ktorych mowa w art. 3 ust. 4, albo w dniu, w ktérym
Komisja Europejska odmowita umieszczenia nowej
substancji na liscie substancji dozwolonych do stosowania

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

2. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, obowiazuje

wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;
7) art. 12 otrzymuje brzmienie:

LHArt. 12, Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr substancji, na

ktoére wydane zostaty pozwolenia.”;
8) w art. 14 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia na wniosek producenta,
ztozony za posrednictwem Glownego Inspektora Sanitarnego,
wystgpuje do Komisji Europejskiej o umieszczenie nowej
substancji okreslonej w pozwoleniu, o ktorym mowa w art. 4, na
liScie substancji dozwolonych do stosowania w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Do wystapienia dotacza sig

dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 5 ust. 3 pkt 2.”;
9) wart. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w razie otrzymania nowych
danych lub po ponownej ocenie istniejacych danych

wskazujacych, ze stosowanie substancji, o ktorych mowa w art. 3



ust. 4 albo art. 4, albo uzywanie materiatlow lub wyrobow zagraza
zdrowiu lub Zyciu czlowieka, majac na celu zapobieganie
ujemnym skutkom dla zdrowia lub zycia czlowieka, w drodze

rozporzadzenia:

1) zakazuje czasowo Ilub ogranicza wytwarzanie, prze-
twarzanie 1 wprowadzanie do obrotu materiatéw 1 wyroboéw

z udziatem takich substanc;ji,

2) nakazuje wycofanie z obrotu materiatow 1 wyrobow

okreslonych w pkt 1.”;
10) art. 16 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 16. 1. Materialty 1 wyroby niepozostajace w kontakcie
z zywno$cia w chwili wprowadzania do obrotu sa

oznakowane.

2. Materiaty i wyroby, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja
oznakowaniu w formie nadrukéw, etykiet lub ulotek
informacyjnych w sposob widoczny, czytelny i trwaty w

jezyku zrozumiatym dla konsumenta.
3. Oznakowanie powinno zawierac:

1) okreslenie ,,do kontaktu z zywnos$cia” lub wskazania
okreslajace zastosowanie materialow 1 wyroboéw lub

symbol, ktérego wzor okresla zalacznik do ustawy,

2) informacje o warunkach uzytkowania materiatlow i

wyrobdw, jezeli jest to wskazane,

3) nazwe lub nazwe¢ handlowa i1 adres producenta lub
zarejestrowany oddzial, albo zarejestrowany znak

handlowy producenta.



Materialy 1 wyroby wytworzone z zastosowaniem
nowych substancji powinny by¢ oznakowane

w sposob okreslony w pozwoleniu.

Oznakowanie umieszcza si€¢ w odniesieniu do

materialow 1 wyrobow wprowadzanych do obrotu:
1) detalicznego:

a) w formie nadruku umieszczonego bezpo-
srednio na materiatach 1 wyrobach lub na ich
opakowaniu albo na etykietach przy-
twierdzonych do materiatow i1 wyrobow lub do

ich opakowan,

b) w postaci napisow tatwo widocznych dla
kupujacego, umieszczonych w bezposrednim
sasiedztwie materialu lub wyrobu; jednakze ten
sposob oznakowania jest dopuszczalny w
odniesieniu do danych, o ktérych mowa w ust.
3 pkt 3, wylacznie w przypadku braku
technicznych mozliwosci umieszczenia
oznakowania bezposrednio na materiale lub

wyrobie na etapie ich produkc;ji lub sprzedazy,
2) hurtowego:

a) w dokumentach towarzyszacych materiatom i

wyrobom,

b) na etykietach lub opakowaniach albo

bezposrednio na materiatach i wyrobach.



11)

12)

Oznakowanie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1 1 2,
dotyczy wylacznie materiatbw 1 wyrobow, ktore

spetniaja kryteria okreslone w art. 3.

Umieszczenie elementéw oznakowania, o ktérych
mowa w ust. 3 pkt 1, nie jest obowiazkowe
w przypadku materialdéw i wyrobow, ktore z istoty i w
sposdb oczywisty sa przeznaczone do kontaktu z

zywnoscia.”;

w art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kto wprowadza do obrotu materialy 1 wyroby niespetniajace

wymagan okreslonych w art. 3, oznakowane w sposob

nieodpowiadajacy wymogom, o ktérych mowa w art. 16, lub

nie przestrzega obowiazku, o ktorym mowa w art. 11, podlega

karze grzywny lub aresztu.”;

art. 23 otrzymuje brzmienie:

YAt 23.

Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskiej dopuszcza si¢ do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej materiaty i
wyroby pochodzace z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, dla ktorych nie ustanowiono wykazu
substancji dozwolonych do stosowania lub innych
szczegblnych wymagan okreSlonych przez Komisjg
Europejska, pod warunkiem, ze sa one dopuszczone do
obrotu zgodnie z prawem w ktorymkolwiek z tych

panstw.”.



Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem
art. 14 ust. 2 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktory wchodzi w zycie z dniem

uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej.

04-26-om



UZASADNIENIE

Nowelizacja ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach i wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia (Dz. U. Nr 128 poz. 1408) wynika z dotychczasowych doswiadczen na

tle obowiazywania przepisow ustawy.

Nowelizacja uwzglednia réwniez uwagi zgtaszane przez przedstawicieli Komisji Europejskiej
w trakcie spotkan roboczych i pisemnie. Dotyczy to zwlaszcza konieczno$ci zawarcia w
nowelizowanej ustawie, a nie w ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 z p6zn. zm.), definicji materialdéw 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cia. Definicja materialdow 1 wyrobdéw regulowanych
przepisami nowelizowanej ustawy byla zawarta w ustawie o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia, dlatego, ze na etapie prac legislacyjnych nad ustawa o warunkach
zdrowotnych zywnosci 1 zywienia materialy 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia
nie byly uregulowane odregbna ustawa. Natomiast w trakcie prac legislacyjnych nad ustawa
o tych materiatach i wyrobach nie zostaly wprowadzone stosowne zmiany. Jednoczes$nie
nalezy wyjasni¢, ze przygotowywana nowelizacja ustawy o warunkach zdrowotnych
zywnos$ci 1 zywienia, uwzgledniajac definicje zawarta w art. 1 pkt 2 lit. a omawianego
projektu ustawy, bedzie odsytata¢ do definicji materiatéw 1 wyrobow przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscia.

Projekt ma na celu petna harmonizacj¢ z przepisami Dyrektywy Komisji 89/109/EEC w
sprawie dostosowania praw Panstw Cztonkowskich Unii Europejskiej dotyczacych

materialow 1 artykutow przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia.



Zmiany dotycza migdzy innymi:

- nadania nowego brzmienia definicji materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscia z uwzglednieniem uwag przedstawicieli Komisji Europejskiej,

- zakresu stosowania ustawy (art. 1 pkt 1 projektu).

Zmiany wprowadzane w art. 1 pkt 3 - 5 projektu, dotyczace art. 3 — 5 ustawy, doprecyzowuja
wymagania i warunki uzyskiwania pozwolen na nowe substancje stosowane do produkcji
materiatlow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia - zgodnie z wymogami ww.
dyrektywy. Dyrektywa 89/109/EEC nie naktada obowiazku posiadania dokumentacji, o ktore;
mowa w obecnym brzmieniu art. 3 ust. 1, dlatego tez nalezato pomina¢ ten wymog, nadajac
art. 3 ust. 1 nowe brzmienie. Jest to zgodne ze zgloszonymi na piSmie uwagami Komisji
Europejskiej. Wprowadzana zmiana nie spowoduje dodatkowych, nowych zadan dla organow
nadzoru, a wigc nie wplynie na wydatki budzetu panstwa, jest bowiem zgodna

z realizowanymi aktualnie zadaniami w ramach nadzoru.

Zmiana zawarta w art.1 pkt 7 projektu wynika z koniecznos$ci obje¢cia rejestrem substancji, na
ktore zostaly wydane pozwolenia, a nie jak stanowi obecnie art. 12 nowelizowanej ustawy —

pozwolen.

Zmiana art. 16 (art. 1 pkt 10 projektu) doprecyzowuje wymagania dotyczace oznakowywania
materialdow 1 wyrobow niebedacych w kontakcie z zywnos$cia w momencie wprowadzania do

obrotu - zgodnie z zasadami obowiazujacymi w Unii Europejskie;.

Proponowana zmiana art. 23 ustawy wynika z faktu, ze obecnie przepis ten stanowi, ze z
dniem przystapienia Polski do Unii Europejskiej przepisy ustawy nie bgda stosowane do

obywateli Unii Europejskiej. Natomiast przepis ten powinien stanowi¢, ze po dacie akcesji



przepisy ustawy nie beda stosowane do materiatow 1 wyrobow pochodzacych z panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej.

04-27-om



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje

Projektowana ustawa obejmuje zakresem regulacji producentow materialow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cia oraz podmioty wprowadzajace do obrotu materialy i

wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

W toku uzgodnien projekt byt konsultowany z producentami i importerami materiatéw 1
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, tj. z Polska Federacja Producentow
Zywnosci, Krajowa Izba Gospodarcza i Konfederacja Pracodawcow Polskich. Uwagi zglosita

Polska Federacja Producentow Zywnosci i zostaly one uwzglednione.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana ustawa nie bedzie miata wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy nie beda mialy wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewngtrzng i zewngtrzna gospodarki



Projektowana ustawa wptywa na konkurencyjno$¢ polskiego sektora producentow
materialdow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia i przemystu spozywczego,

dostosowujac wymagania krajowe do obowiazujacych w Unii Europejskie;j.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwoj regionow

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy bgda miaty wplyw na sytuacjg i rozwdj
regiondOw przez zwigkszenie konkurencji krajowych opakowan zywnosci spetniajacych

wymagania wspolnotowe.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Wejscie w zycie ustawy okresli wymagania w zakresie bezpieczenstwa dla zdrowia lub
zycie czlowieka materialdow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Tym
samym regulacje te pozwola na skuteczniejsze zapewniania odpowiedniej jako$ci zdrowotnej

zywnosci 1 bezpieczenstwa konsumentow.

04-28-om



UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU
PROJEKTU USTAWY
O ZMIANIE USTAWY O MATERIALACH I WYROBACH
PRZEZNACZONYCH DO KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

Celem projektowanej ustawy o zmianie ustawy o materiatach 1 wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z zywnosScia jest petne dostosowanie obecnie obowiazujace]
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materialach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z
zywnoS$cia do przepisow Unii Europejskiej. Uregulowania wspolnotowe w tym obszarze
zawarte sa w Dyrektywie Rady Nr 89/109/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw

Cztonkowskich dotyczacych materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze srodkami

spozywczymi.

Wigkszo§¢ zmian zawartych w projektowanej ustawie polega na doprecyzowaniu
dotychczas obowiazujacych przepisow w zakresie warunkow, jakie musza spetnia¢ materiaty
1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, oznakowania takich materiatow 1 wyrobow
oraz w zakresie procedury dopuszczania do stosowania nowych substancji. Potrzeba
nowelizacji wynika z faktu nie w pelni precyzyjnej transpozycji postanowien Dyrektywy

89/109 w przepisach obecnie obowiazujacej ustawy.

Przepisy art. 1 pkt 1 i 2 projektowanej nowelizacji precyzuja zakres obowiazywania
ustawy oraz zmieniaja dwie definicje ustawowe. Nalezy podkresli¢, ze art. 1 pkt 2 lit. a
wprowadza podstawowa dla przedmiotu ustawy definicje materialow 1 wyrobdw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktora jest zgodna z definicja okreslong w art. 1

Dyrektywy 89/109.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 3 projektowanej ustawy m.in. wprowadzaja pojecie ,,dobrej
praktyki produkcyjnej” jako jedno z kryteriow wytwarzania materialow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia, jak réwniez zakazuja wprowadzania do obrotu
materiatéw, ktorych stosowanie moze powodowac nieakceptowalne zmiany w skladzie
zywnosci. Ponadto przepisy nowelizowane w tym punkcie rozszerzaja zakres upowaznien do

wydawania rozporzadzen wykonawczych, tak aby na ich podstawie mozliwa byta



transpozycja szczegotowych przepisow Unii Europejskiej, dotyczacych poszczegoélnych

rodzajow materiatow 1 wyrobow.

Zmiany zawarte w przepisach art. 1 pkt 4 — 9 dotycza postgpowania z nowymi
substancjami, stosowanymi przy wytwarzaniu materialow i wyroboéw przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cia. W tym zakresie najwazniejsze poprawki dotycza precyzyjnego
okreslenia przestanek wygasnigcia pozwolen na stosowanie nowych substancji oraz

ograniczenia zakresu obowiazywania pozwolen wytacznie do terytorium Polski.

Przepisy zawarte w art. 1 pkt 10 wprowadzaja korekty dotyczace sposobu oznakowania
materialdow 1 wyrobodw przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi. Zmiana
wynikajaca z art. 1 pkt 12 projektowanej ustawy wprowadza natomiast nowa, poprawiona
klauzul¢ wzajemnej uznawalnosci, dotyczaca materiatdw i1 wyrobow z innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, dla ktérych na szczeblu Wspolnoty nie okreslono

szczegdlowych wymagan.



oL
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIES
SEKRETARZ STANU
W MINISTERSTWIE SPRAW ZAGRANICZNYCH

Prof. dr hab. Danuta Hiibner Warszawa, 48 kwietnia 2003
Sekr. Min. DH/AZ59  2003/DPE/bm

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodne$ci projekiu ustawy o zmianie ustawy o materiatach 1 wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z Zywno$ciy z prawem Unii Europejskiej, wyrazona na
podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. 0 Komitecie Integracji
Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komiteta Integracji Europejskicj,
Minister Danute Hiibner, dzialajaca z upowaZnienia Przewodniczycego Komitetu Integracii
Europejskiej.

S
gw\wowj re_s Wil wﬁk(

W zwigzku 7z przedtoZonym projektem ustawy o zmianic ustawy o materiaiach 1 wvirobach
przeznaczonych do kontaktu z zywnoseig. (pismo nr RM-10-48-03). porzwalam sobie wyrazic

nastepujgca opinie:

L Przedlozony projekt ustawy o zmianie ustawy o materialach i wyrobach przeznaczonich

do kontaktu 2 zywnos$cia ma na celu zapewnienie pelnej transpozycji do polskiego prawa
przepisow Dyrektywy Rady Nr 89/T09/EWG z 21 grudnia 1988 r. dotyczace) zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresic materiatow i wyTabOw preeznaczonveh
do kontaktu z zywnoscig (Dz.Uvz. WE Nr L 40 7 11 lutego 1989 v ve 2m.). Provering
dokonanej przez Wspolnote harmonizacji prawa w zakresic materialow | wiyrobin
przeznaczonych do kontaktu z zywnosciy bylo przekonanie. iz stniejgee ponteday
pafistwami czionkowskimi réZnice stanowic moga przeszkode dla swohodiego przeplva g

towarow oraz. wplywac na funkcjonowanie wspolnego rvnku. Zblizenic Pravil Zapcwnic




L.

II.

ma w pierwszym rzedzie ochrong zdrowia, jak roéwniez uwzgledniaé  potrzeby

ekonomiczne 1 technologiczne (ust. 2 — 4 preambudy Dyrektywy).

Dyrektywa 89/109 ma charakter ramowy 1 okresla ogélne zasady, na podstawic kiorych

powinna naﬁf@powaé likwidacja 1stniejacych réznic prawnych. Dyrektywa 89/109

ustanawia takze ‘procedurq przyimowania  dyrektyw  szczegdlowyceh, okreslajacych

wymagania dla poszezepolnych grup materialow 1 wyrobow |

Projcktowana ustawa byla przedmiotem opinii Sekretarza Komiletu Integracji

Furopejskie), wyrazonych w pismach z 25 marca br. (Sekr.Min. DH/989/2003/DPE/dIb)

oraz 27 marca (Sekr.Min. DH/1010/2003/DPE/Ib). Przedlozony obecnie projekt

uwzglednia uwagi zawarte w ww. opiniach i umoziiwia prawidfows transpozycje
postanowien prawa Unu Europejskie] w obszarze materiafow 1 wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia.

Wprowadzane w projektowanc) ustawie zmiany w szczegdlnoscl:

- rozszerzajg zakres upowaznien ustawowych zawartych w art. 3 ust. 4 pkt 11 2 ustawy
o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, umoziiwiajac. w
ramach rozporzadzen wykonawezych wydanych na tej podstawie, pelng transpozycje
szezegotowych  wymagan ustanowionych w  prawie Unii  Furopejskiej dla
poszezegolnych grup matertaléw 1 wyrobow (art. 1 pkt 3 projektowanc) ustawy),

- precyzujg wymagania 1 warunki uzyskiwama pozwolen na stosowanie nowych
substancji zawartych w maleriatach 1 wyrobach przeznaczonych do kontaktu 7
zywnoscig oraz okres waznodci takich pozwolen. a tlakze ograniczajg zakres
obowigzywama pozwolen wylacznic do terytorium Polski, zpodnie 2z art. 4 ust. |
Dyrektywy 8%/109 (art. 1 pkt 5 1 6 projektowancj ustawy),

- koryguja wymagania dotyczace oznakowama materialow i wyrebdw w momencie ich
wprowadzania do obrotu, w sposdb okreslony w przepisach art. 6 ww. Dyrekivwy
{art. 1 pkt 10 projektowane] ustawy),

- wprowadzajq klauzulg wzajemnej uznawalnosci, obcymujaca materialy 1 wyroby, dla
ktorych  Wspolnota nie ustanowila szczegdlowych  wymagatn  w  zakresic

zastosowanych substancit (art. 1 pkt 12 projcktowane] ustawy.




Iv. W konkluzji nalezy stwierdzi¢, iz projekt ustawy o zmianie ustawy o materiatach i

wyrobach przeznaczonych do koniaktu z 7zywnoseia, jest zgodny z prawem Unii

Furopejskicj.

7. powazaniem,

farifslaw Pietras

Do uprzeime) wiadomoscer:
Pani Ewa Kralkowska ]
Sekretarz Stanu

Ministerstwo Zdrowia

]




projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie zakresu dokumentacji pozwalajacej na oceng¢ nowej substancji oraz wykazu

jednostek naukowych wtasciwych do wydania opinii ze wzgledu na przedmiot wniosku.

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach i wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. U. Nr 128, poz. 1408 oraz z 2003 r. Nr .....,

poz. .....) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Dokumentacja pozwalajaca na oceng nowej substancji, ktora producent
dofacza do wniosku o wydanie pozwolenia na stosowanie nowej substancji w procesie
wytwarzania lub przetwarzania materiatdw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscia, powinna zawiera¢ nastgpujace dane:

1) informacje identyfikujace substancjg;

2) fizyczne 1 chemiczne wtasciwosci substancji;

3) przewidywane zastosowanie substancji;

4) informacje o dopuszczeniu substancji w innych krajach;
5) dane dotyczace migracji substancji;

6) dane toksykologiczne.

2. Szczegotowe dane wymagane w dokumentacji, o ktorej mowa wust. 1,

okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.



3. W przypadku, gdy nowa substancja zostala dopuszczona do stosowania w
produkcji materiatdéw 1 wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, dokumentacja poswiadczajaca jej dopuszczenie w innym kraju,
powinna by¢ przetlumaczona na jezyk polski.

4. Wykaz jednostek naukowych wlasciwych do wydania opinii ze wzgledu na

przedmiot wniosku okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 ).
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Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowa

Szczegotowe dane wymagane w przedstawianej dokumentacji niezbgdnej do oceny nowej
substancji przewidzianej do stosowania w procesie wytwarzania i przetwarzania materiatow

I.

1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

INFORMACJE IDENTYFIKUJACE SUBSTANCJE

1. Indywidualna okreslona substancja

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Nazwa chemiczna

Inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy)

Numer CAS (nadany przez Chemical Abstract Service)

Wzor czasteczkowy i strukturalny

Masa czasteczkowa

Czystos¢ (%)

Glowne zanieczyszczenia (%)

Dane spektralne pozwalajace na identyfikacjg substancji (np. UV, NMR lub MS)
Specyfikacje

10) Inne informacje

2. Mieszanina o okreslonym skladzie

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Nazwa chemiczna

Inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy)

Numer CAS (nadany przez Chemical Abstract Service)

Poszczegodlne sktadniki i ich udzial w mieszaninie

Srednia masa czasteczkowa i zakres

Czystos¢ (%)

Zanieczyszczenia (%)

Dane spektralne pozwalajace na identyfikacje (np. UV, NMR lub MS)
Specyfikacje

10) Inne informacje

3. Mieszanina o nieokreslonym skladzie

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

Nazwa chemiczna

Inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy)

Numer CAS (nadany przez Chemical Abstract Service)

Substancje wyjsciowe

Dane dotyczace produkcji (kontrola procesu produkeji i powtarzalno$ci)
Substancje wytworzone podczas procesu produkcji

Sposob oczyszczania finalnego produktu



8) Produkty uboczne

9) Srednia masa czasteczkowa i zakres

10) Czystos¢ (%)

11) Gléwne zanieczyszczenia (%)

12) Dane spektralne pozwalajace na identyfikacje (np. UV, NMR lub MS)
13) Specyfikacje

14) Inne informacje

4. Polimer stosowany jako substancja dodatkowa

1) Nazwa chemiczna

2) Inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy)

3) Numer CAS (nadany przez Chemical Abstract Service)

4) Substancje wyjsciowe (monomery i1 inne substancje wyjsciowe)

5) Substancje dodatkowe

6) Struktura polimeru

7) Srednia masa czasteczkowa

8) Dane dotyczace produkcji (kontrola procesu produkcji, powtarzalnos¢)
9) Krzywa rozkladu mas czasteczkowych
10) Pozostato$¢ monomeru (mg/kg)
11) Czystos¢ (%)
12) Gloéwne zanieczyszczenia (%)
13) Dane spektralne pozwalajace na identyfikacj¢ (np. UV, NMR lub MS)
14) Specyfikacje
15) Inne informacje

II. FIZYCZNE I CHEMICZNE WEASCIWOSCI SUBSTANCJI

1. Wlasciwosci fizyczne

1) Temperatura topnienia ( °C)
2) Temperatura wrzenia ( °C)
3) Temperatura rozktadu (°C)
4) Rozpuszczalnosé (g/1)

5) Inne informacje

2. Whasciwosci chemiczne

1) Odczyn (kwasny, zasadowy, oboj¢tny)

2) Reaktywno$¢

3) Stabilnos¢ ($wiatto, powietrze, promieniowanie jonizujace, ogrzewanie, ptyny modelowe)
4) Hydroliza

5) Rozktad lub przemiana podczas przetworstwa

6) Rozktad lub przemiana produktu(ow)

7) Interakcja ze sktadnikami zywnosci

8) Inne informacje

III. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE SUBSTANCJI

1) Rodzaj tworzywa sztucznego, w ktorym substancja bedzie miata zastosowanie



2)
3)

5)
6)

8)

IVv.

1)
2)
3)
4)
S)
6)

V.

Funkcja technologiczna

Maksymalna temperatura przetworstwa (°C)

Szczegbdtowe zastosowanie

Maksymalna procentowa zawarto§¢ w materiale lub wyrobie

Pozostato$§¢ w finalnym wyrobie i metoda ekstrakcji

Warunki kontaktu materiatu opakowaniowego z zywnoscia (rodzaj srodkow
spozywczych, czas, temperatura (° C), stosunek powierzchni do objgtosci (dm?/kg), inne
informacje dotyczace warunkow kontaktu)

Inne informacje

INFORMACJE O DOPUSZCZENIU SUBSTANCJI W INNYCH KRAJACH

Panstwa Unii Europejskiej
Panstwa Cztonkowskie Wspolnoty
USA: tak/nie

Japonia: tak/nie

Inne panstwa

Inne informacje

DANE DOTYCZACE MIGRACJI SUBSTANCJI

Badania migracji nalezy przeprowadza¢ w najostrzejszych warunkach przewidywanego
zastosowania materiatu

1. Migracja specyficzna (SM)

1) Substancja

2) Rodzaj probki badanego materiatu

- sktad chemiczny

- sklad fizyczny — material homogennny, wielowarstwowy

- rozmiary probki badanego materiatu (ksztatt, wymiary, grubo$¢ materiatu)
- rozmiar badanej probki

3) Sposob przygotowania probki do badania

4) Rodzaje zywnosci /plyndw modelowych stosowane w badaniach

5) Metoda badania (komorowa, torebkowa, zanurzeniowa, napetniania)

6) Warunki kontaktu (czas, temperatura, stosunek powierzchni do objgtosci)
7) Metoda analityczna

- granica wykrywalno$ci/oznaczalnosci
- precyzja metody

- odzysk

- inne informacje

8) Wyniki badania migracji (poda¢ w tabeli , zgodnie z ponizszym schematem)



Plyny
modelowe

Czas

Temperatura
0

Wyniki
(mg/dm?)

Wyniki
(mg/kg Zywnosci)

Okresli¢ doktadnie sposob obliczania, gtownie w odniesieniu do zaleznosci

powierzchnia/objgtos¢

2. Migracja globalna (OM)

1) Rodzaj probki badanego materiatu
2) Sposob przygotowania probki do badania

3) Plyny modelowe

4) Metoda badania (komorowa, torebkowa, zanurzeniowa, napetniania)
5) Warunki kontaktu (czas, temperatura, stosunek powierzchni do objgtosci)
6) Metoda analityczna

7) Inne informacje

8) Wyniki badania migracji (poda¢ w tabeli, zgodnie z ponizszym schematem)

Plyny
modelowe

Czas

Temperatura
0

Wyniki
(mg/dm?)

Wyniki
(mg/kg Zywnosci)

Okresli¢ doktadnie sposob obliczania, gtownie w odniesieniu do zaleznosci

powierzchnia/objgtos¢

3. Dane dotyczace pozostato$ci substancji w materiale

1) Aktualna zawarto$¢

2) Substancja




3) Rodzaj probki badanego materiatu
a) sktad chemiczny
b) sktad fizyczny
c¢) rozmiar probki badanego materiatu (ksztatt, wymiary, grubo$¢ materiatu)
d) wielko$¢ badanej probki
4) Sposob przygotowania probki do badania
5) Metoda badania
a) granica wykrywalno$¢i/oznaczalnosci
b) precyzja metody
¢) odzysk
d) inne informacje
6) Wyniki badania
7) Obliczona migracja dla najostrzejszych warunkdéw stosowania

8) Zalezno$¢ zawarto$¢ pozostalosci i migracji specyficznej

VI. DANE TOKSYKOLOGICZNE

Do kazdego wymienionego ponizej badania powinno by¢ dotaczone streszczenie
zawierajace najwazniejsze wyniki badah oraz potwierdzenie czy istnieja istotne roznice
pomigdzy wynikami uzyskanymi dla grup kontrolnej i badane;.

Pelny raport z badan toksykologicznych powinien by¢ dostarczony .Podstawowa zasada, ze

im wigksza jest migracja substancji do zywnosci tym wymagane sa bardziej rozszerzone
badania toksykologiczne.

Rozszerzony zakres badan

Jezeli migracja substancji wynosi powyzej 5 mg/kg (5 — 60 mg/kg) zywnosci lub ptynu
modelowego wymagany jest rozszerzony zakres badan. Zestaw badan obejmuje:

1) badania genotoksycznosci z zastosowaniem 3 testow
a) test mutacji genowych u bakterii
b) test aberracji chromosomowych in vitro u ssakow
¢) test mutacji genowych w komorkach ssakow in vitro

2) 90-dniowe badania toksycznosci doustnej (na 2 gatunkach)

3) badania wchlaniania, rozmieszczenia, metabolizmu i wydalania substancji
a) badania wplywu na rozrodczo$¢ (na 2 gatunkach)
b) badania toksyczno$ci przewleklej i rakotworczosci (na 2 gatunkach)



Zredukowany zakres badan:

1) Jezeli migracja substancji miesci si¢ w zakresie 0,05 — 5,0 mg/kg zywnosci lub ptynu
modelowego wymagane sa:

a) badania genotoksyczno$ci z zastosowaniem 3 testow
- test mutacji genowych u bakterii
- test aberracji chromosomowych in vitro u ssakow
- test mutacji genowych w komorkach ssakéw in vitro
b) 90-dniowe badania toksycznos$ci doustnej (na 2 gatunkach)
c¢) Biokoncentracja wskazujaca na brak potencjalnej kumulacji u cztowieka

2) Jezeli migracja substancji jest nizsza niz 0,05 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego
wymagane sa badania genotoksycznos$ci z zastosowaniem 3 testow
- test mutacji genowych u bakterii
- test aberracji chromosomowych in vitro u ssakow
- test mutacji genowych w komorkach ssakow in vitro
W przypadku gdy powyzsze badania, wiedza lub inne dane beda wskazywaly na
mozliwo$¢ wystapienia innych skutkéw dziatania, takich jak proliferacja peroksysomow,

neurotoksycznos$¢, immunotoksyczno$¢ wowczas moga by¢ wymagane dodatkowe badania.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zakresu dokumentacji pozwalajacej na
oceng nowej substancji oraz jednostek naukowych wtasciwych do wydania opinii ze wzgledu
na przedmiot wniosku stanowi wykonanie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
materiatach 1 wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zzywnos$cia (Dz.U. Nr 128, poz. 1408
oraz z 2003 r. Nr ..., poz. ...).

W przypadku stosowania nowych substancji, przepisy ustawy przewiduja obowiazek
uzyskania pozwolenia, ktore wydaje na wniosek producenta Gléwny Inspektor Sanitarny.

W zataczniku rozporzadzenia okreslono zakres informacji, jakie powinna obejmowac
dokumentacja niezbedna do oceny nowej substancji ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub
zycia cztowieka, ktora nalezy dotaczy¢ do wniosku o wydanie pozwolenia na stosowanie
nowych substancji w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow 1 wyrobow.
Nowymi substancjami, zgodnie z ustawa o materialach 1 wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia sa inne substancje niz okreslone w wykazach substancji dozwolonych
do stosowania w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow i wyrobow.

Natomiast jednostka naukowa uprawniona wydania opinii w przedmiocie oceny nowej

substancji okreslona zostata w § 1 w ust. 4 rozporzadzenia.



Ocena Skutkow Regulacji

projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zakresu dokumentacji
pozwalajacej na ocen¢ nowej substancji oraz jednostek naukowych wlasciwych do

wydania opinii ze wzgledu na przedmiot wniosku.

1. Podmioty, na ktore oddzialuja projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentdw materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia oraz podmioty wprowadzajace do obrotu
materialty i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywno$cia. Regulacje maja na celu
zapewnienie wlasciwej jako$ci zdrowotnej wprowadzanych do obrotu materialéw 1 wyrobow

przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

2. Woyniki przeprowadzonych konsultacji.
W toku uzgodnien planowana jest konsultacja z producentami i importerami materialow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia oraz publikacja projektu na stronach

internetowych Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Zakres projektowanej regulacji nie bedzie miat wptywu na sektor finansow publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Mozna zaklada¢ korzystny wpltyw rozporzadzenia na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i
zewngtrzng polskiego sektora producentdw materiatdw 1 wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia dzigki dostosowaniu przepisoéw krajowych do ustawodawstwa Unii

Europejskie;j.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionow.



Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na sytuacje

1 10ZW0j regionow.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Wejscie w zycie rozporzadzenia przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania

odpowiedniej jako$ci zdrowotnej wprowadzanej do obrotu zywnosci.
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Tabela korelacji
projektu ustawy o zmianie ustawy o materialach i wyrobach przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscia z Dyrektywa Rady Nr 89/109/EWG z 21 grudnia 1988 r.

Projekt ustawy Dyrektywa UE
Art. 1 pkt 1
- zmiana art. 1 ust. 1 art. 1 ust. 1 (1)
- zmiana art. 1 ust. 2 pkt 1 art. 1 ust. 1 (2)
- zmiana art. 1 ust. 2 pkt 2 lit. a art. 1 ust. 2
- art. 1 ust. 2 pkt 2 lit. b (bez zmian) art. 1 ust. 3
- art. 1 ust. 2 pkt 3 (bez zmian) art. 12
Art. 1 pkt 2 lit. a
- zmiana art. 2 pkt 1 art. 1 ust. 1 (1)
Art. 1 pkt 2 1it. b
- zmiana art. 2 pkt 4 nie dotyczy
Art. 1 pkt 3
- zmiana art. 3ust. 112 art. 2
- zmiana art. 3 ust. 3 art. 3 ust. 3 lit. a, art. 4 ust. 1
- zmiana art. 3 ust. 4 art. 3ust. 113
Art. 1 pkt4i5
- zmianaart. 415 art. 4 ust. 1
Art. 1 pkt 6
- zmiana art. 7 ust. 1 art. 4 ust. 1 lit. a, art. 4 ust. 3
- zmiana art. 7 ust. 2 art. 4 ust. 1
Art. 1 pkt 7
- zmiana art. 12 art. 4 ust. 1
Art. 1 pkt 8
- zmiana art. 14 ust. 2 art. 4 ust. 3
Art. 1 pkt9
- zmiana art. 15 ust. 1 art. 5 ust. 1
Art. 1 pkt 10
- zmiana art. 16 art. 6
Art. 1 pkt 11




zmiana art. 18 ust. 1

nie dotyczy

Art. 1 pkt 12

zmiana art. 23

art. 7 ust. 1




DYREKTYWA RADY
z dnia 21 grudnia 1988 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych materialow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi

(89/109/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnotg¢ Gospodarcza, w szczegdlnosci
jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spolecznegoz,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

dyrektywa Rady 76/893/EWG z dnia 23 listopada 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich dotyczacego materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze
$rodkami spozywczymi®, ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia Hiszpanii i Portugalii®,
byta juz wielokrotnie zasadniczo zmieniana; przy wprowadzaniu kolejnych zmian do
omawianej dyrektywy nalezy wykorzysta¢ okazj¢ do ujednolicenia przepisOw
obowiazujacych odpowiednich tekstoéw w celu zapewnienia ich jasnosci;

dyrektywa 76/893/EWG zostala przyjeta, poniewaz roznice istniejace w tamtym okresie
migdzy ustawodawstwami krajowymi dotyczacymi omawianych materialow i wyrobow
utrudniaty ich swobodny przepltyw, mogly stworzy¢ nieréwne warunki konkurencji i w ten
sposob bezposrednio wptywaé na ustanowienie lub funkcjonowanie wspolnego rynku;

ustawodawstwa te musialy zosta¢ zblizone w celu uzyskania swobodnego przeptywu
omawianych materialow 1 wyrobow, majac na uwadze w szczegdlnosci wymogi dotyczace
zdrowia ludzkiego, lecz rowniez w granicach wymaganych dla ochrony zdrowia, potrzeb
gospodarczych i technologicznych;

wybrana metoda miata ustanowi¢, przede wszystkim, ogolne zasady w formie dyrektywy
ramowej, na podstawie ktorych ustawowe réznice migdzy niektérymi grupami materiatow i
wyrobow zostaty lub mogly by¢ eliminowane przez zastosowanie dyrektyw szczeg6lnych;
metoda ta zostata sprawdzona, a zatem powinna zosta¢ utrzymana,

'DzU.nrC99 z 13.04.1987, str. 65 oraz Dz.U.nr C 12 z 16.01.1989.
2Dz.U. nr C 328 2 22.12.1986, str. 5.

Dz.U.nr L 34029.12.1976, str. 19.

*Dz.U.nr L 302 z 15.11.1985, str. 216.



substancje powlekajace lub pokrywajace, ktore w catosci lub ktorych czgsci tworza czgs$é
srodka spozywczego nie moga by¢ uwazane za po prostu stykajace si¢ ze $rodkami
spozywczymi; w tym przypadku nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ bezposredniego spozycia
przez konsumenta; zasady ustanowione w niniejszej dyrektywie nie maja zatem zastosowania
do tych przypadkow;

podstawowa zasada niniejszej dyrektywy powinno by¢, ze wszelkie materialy i wyroby
przeznaczone do kontaktu lub mogace wchodzi¢ w posredni lub bezposredni kontakt ze
srodkami spozywczymi, musza by¢ wystarczajaco trwale, aby nie powodowaé¢ migracji do
zywnosci substancji w ilo$ciach, ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego oraz
powodowa¢ nieakceptowalne zmiany w sktadzie srodkow spozywczych lub pogorszenie ich
cech organoleptycznych;

dla osiagnigcia tego celu moze okaza¢ si¢ konieczne ustanowienie, pojedynczo lub w
polaczeniu, roznych ograniczen; wskazane jest utrzymanie w dyrektywach szczegoélnych tych
ograniczen, ktoére sa najbardziej odpowiednie dla pozadanego celu, uwzgledniajac
wiasciwosci technologiczne szczegdlne dla kazdej grupy materiatow i wyrobdw;

dla zapewnienia $wiadomego wykorzystania materialtow 1 wyrobow, powinno zosta¢
wprowadzone wilasciwe etykietowanie; sposob etykietowania moze by¢ odmienny u ré6znych
uzytkownikow;

niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do etykietowania produktow, ktore ze wzgledu na
swoje zachowanie w sasiedztwie $rodkéw spozywczych nie moga by¢ przeznaczone do
kontaktu lub wchodzi¢ w kontakt z tymi §rodkami;

opracowywanie dyrektyw szczegdlnych wykonujacych podstawowe zasady oraz ich zmian
okreslaja techniczne $rodki wykonawcze; w celu ulatwienia i przyspieszenia procedury,
przyjecie tych srodkéw powinno zosta¢ powierzone Komisji;

Komitet Naukowy ds. zywno$ci, utworzony decyzja Komisji 74/234/EWG’, powinien
wyrazi¢ swoja opini¢ zanim przepisy mogace wplyna¢ negatywnie na zdrowie publiczne
zostang przyjete w dyrektywach szczego6lnych;

pozadane jest, aby we wszystkich przypadkach, gdy Rada upowaznia Komisj¢ do
wprowadzania przepisow dotyczacych srodkow spozywczych, byt zapewniony system Scistej
wspotpracy migdzy Panstwami Czlonkowskimi i Komisja w ramach Stalego Komitetu ds.
srodkow spozywczych ustanowionego decyzja Rady 69/414/EWG°,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do materiatow 1 wyrobow, ktére w ich koncowe;j
formie przeznaczone sa do kontaktu ze $rodkami spozywczymi lub wchodza w kontakt ze

srodkami spozywczymi 1 sa przeznaczone do tego celu, zwanych dalej ,,materiatami i
wyrobami.”

SDz.U.nr L136 2 20.05.1974, str. 1.
*Dz.U.nrL 291z 19.11.1969, str. 9.



Substancje pokrywajace lub powlekajace, takie jak substancje pokrywajace sery w postaci
skorki, przetworzone produkty migsne lub owocowe, ktore tworza cze$¢ Srodkow
spozywczych i moga by¢ spozywane razem z tymi S$rodkami spozywczymi, nie sa
przedmiotem niniejszej dyrektywy.
2. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do materiatow 1 wyrobow, ktore wchodza w
kontakt z woda przeznaczona do spozycia przez ludzi. Nie dotyczy jednak stacjonarnych,
publicznych lub prywatnych instalacji zaopatrzenia w wodg.
3. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do antykow.

Artykut 2
Materiaty i wyroby musza by¢ wytwarzane zgodnie z dobra praktyka wytwarzania tak, aby w
normalnych lub przewidywalnych warunkach uzytkowania ich sktadniki nie przenikaly do
zywnosci w ilo$ciach, ktore mogtyby:

- zagraza¢ zdrowiu ludzkiemu,

- powodowac nieakceptowalne zmiany w sktadzie srodka spozywczego lub pogorszenie
jego cech organoleptycznych.

Artykut 3

1.  Grupy materiatbw 1 wyrobéw wymienione w zalaczniku I lub potaczenia tych
materialow 1 wyrobéw powinny by¢ przedmiotem dyrektyw szczegdlnych.

2. Dyrektywy szczegolne tacznie ze zmianami w istniejacych dyrektywach szczegolnych
powinny by¢ przyjmowane zgodnie z procedura ustanowiona w art. 8.

3. Dyrektywy szczegdlne moga obejmowac:

a)  wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone z wykluczeniem wszystkich
innych (wykaz pozytywny);

b)  normy czystosci dla tych substancji;

c) specjalne warunki stosowania tych substancji lub materiatow 1 wyrobow, w ktérych sa
one uzywane;

d) szczegblne limity migracji niektorych sktadnikow lub grup sktadnikéw do lub na srodki
SpOZywWCZ€;

e) ogolne limity migracji sktadnikow do lub na $rodki spozywcze;

f)  jezeli to konieczne, przepisy majace na celu ochrong zdrowia ludzkiego przed kazdym
zagrozeniem, jakie moze wynika¢ z ustnego kontaktu z materiatami i wyrobami;

g)  inne zasady dotyczace zapewnienia zgodnosci z przepisami art. 2;



h)  podstawowe zasady niezb¢dne do kontroli zgodnosci z wymogami okre§lonymi w lit.

d), e), D), g);

1) szczegotowe zasady dotyczace pobierania probek i metod analizy niezbgdnych do
kontroli zgodno$ci z wymogami okreslonymi w lit. a)-g).

Przepisy zwiazane z ochrona zdrowia publicznego powinny by¢ przyjmowane po
konsultacjach z Naukowym Komitetem ds. zywnosci. Przepisy te musza spetnia¢ kryteria
wymienione w zalaczniku II.

Artykut 4

1.  Na zasadzie odstegpstwa od przepisow art. 3 Panstwo Czlonkowskie moze, jesli wykaz
substancji zostal ustalony zgodnie z ust. 3 lit. a) tego artykutu, zezwoli¢ na stosowanie w
obrgbie swojego terytorium substancji niezamieszczonej w wykazie, jesli spetnione sa
nastepujace wymagania:

a)  zezwolenie nie moze by¢ udzielone na okres dtuzszy niz dwa lata;

b)  Panstwo Cztonkowskie musi przeprowadza¢ urzegdowe badania materialdéw i wyrobow
wyprodukowanych z udziatem substancji, na ktorej stosowanie udzielono zezwolenia;

c) materialy i wyroby wyprodukowane w ten sposob musza mie¢ wyrdzniajace
oznakowanie okreslone w zezwoleniu.

2. Panstwo Czlonkowskie przekaze innym Panstwom Cztonkowskim oraz Komisji tekst
kazdego zezwolenia wydanego na podstawie ust. 1, w terminie dwoch miesigcy od daty
uzyskanie przez nie skutecznosci.

3. Przed uptywem dwuletniego okresu ustanowionego w wust. 1 lit. a) Panstwo
Czlonkowskie moze przekaza¢ Komisji wniosek o umieszczenie w wykazie okreslonym w
art. 3 ust. 3 lit. a) substancji, ktora uzyskata krajowe zezwolenie na uzytkowanie zgodnie z
ust. 1 niniejszego artykutu. Rownocze$nie powinny zostaé dostarczone dokumenty
towarzyszace uzasadniajace umieszczenie substancji w wykazie oraz zakres przewidywanych
zastosowan.

W terminie 18 miesigcy od ztozenia wniosku, na podstawie informacji dotyczacych zdrowia
publicznego zostanie podj¢ta decyzja, po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. zywnosci 1
zgodnie z procedura ustanowiong w art. 9, czy omawiana substancja moze by¢ umieszczona
w wykazie okreslonym w art. 3 ust. 3 lit. a) czy tez zezwolenie krajowe powinno zostac
cofnigte. Jesli przepisy okaza si¢ konieczne zgodnie z art. 3 ust. 3 lit. b), ¢) i d), zostanag
przyjete zgodnie z ta sama procedura. Bez wzgledu na ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu,
zezwolenie krajowe pozostanie w mocy do czasu podjecia decyzji w sprawie wniosku o
umieszczenie substancji w wykazie.

Jesli zgodnie z poprzednim akapitem podjgta zostanie decyzja o cofnigciu zezwolenia
krajowego, decyzja ta bedzie dotyczy¢ wszystkich innych zezwolen krajowych dotyczacych
odnosnej substancji. Decyzja moze zawiera¢ wymog rozszerzenia zakazu uzytkowania danej
substancji w innych zastosowaniach niz te, ktorych dotyczytl wniosek o umieszczenie w
wykazie.



Artykut 5

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie w wyniku nowych informacji lub ponownej oceny
informacji dokonanej po ustanowieniu dyrektyw szczegdlnych, posiada szczegdtowe powody
dla ustalenia, Zze stosowanie materialu lub wyrobu zagraza ludzkiemu zdrowiu mimo jego
zgodnosci z wymogami odpowiedniej dyrektywy szczegélnej, panstwo to moze czasowo
zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie omawianego materiatu lub wyrobu na swoim terytorium.
Powinno o tym niezwlocznie powiadomi¢ Komisj¢ i pozostale Panstwa Cztonkowskie
podajac uzasadnienie swojej decyzji.

2. Komisja, mozliwie najszybciej, zbada w ramach Stalego Komitetu ds. Srodkow
spozywczych przedstawione przez Panstwo Czlonkowskie powody okreslone w ust. 1,
bezzwlocznie wyda opinig 1 podejmie wlasciwe srodki.

3. Jezeli Komisja uzna, ze dla usunigcia probleméw okreslonych w ust. 1 1 dla
zapewnienia ochrony ludzkiego zdrowia niezbgdne jest wprowadzenie zmian do omawianych
dyrektyw szczegolnych, rozpoczyna procedurg przewidziana w art. 9 w celu przyjecia tych
zmian; Panstwo Cztonkowskie, ktére wprowadzito $rodki ochronne moze w tym przypadku
utrzymac je w mocy do czasu przyjecia zmian.

Artykut 6

1. Z zastrzezeniem wszelkich wyjatkow przewidzianych w dyrektywach szczegolnych,
wprowadzanym do obrotu materiatom i wyrobom, ktére uprzednio nie wchodzity w kontakt
ze Srodkami spozywczymi musza towarzyszyc¢:

a) - wyrazy ,,do kontaktu z zywnoscia”,

- lub szczegolne wskazowki dotyczace ich uzywania, takie jak ekspres do kawy,
butelka do wina, tyzka do zupy;

- lub symbol ustalony zgodnie z procedura przewidziana w art. 9;

b) gdzie stosowne, wszelkie specjalne warunki, ktorych nalezy przestrzegaé¢ przy ich
uzywaniu,

c) - nazwa lub nazwa handlowa oraz adres siedziby,

- lub zgloszony znak towarowy producenta,

lub przetworcy, lub sprzedawcy majacego siedzibg we Wspolnocie.
2. Dane szczegdélowe wymienione w ust. I musza by¢ widoczne, czytelne 1 nieusuwalne:
a)  na etapie detalicznym:

- na materiatach i wyrobach lub na opakowaniu zbiorczym,

- lub na etykietach umieszczonych na materiatach 1 wyrobach albo na ich



opakowaniach zbiorczych,

- lub na ulotce umieszczonej w bezposrednim sasiedztwie materiatow i wyrobow
wyraznie widocznej dla nabywcy; jednakze w przypadku okreslonym w ust. 1 lit.
¢), powinno by¢ to dozwolone tylko jesli z powodow technicznych, w fazie
produkcji lub obrotu niemozliwe jest umieszczenie danych szczegdlowych lub
etykiety je zawierajacej na wspomnianych materiatach i wyrobach;

b)  w fazach obrotu innych niz etap detaliczny:
- w dokumentach towarzyszacych,
- na etykietach lub opakowaniu zbiorczym,
- bezposrednio na materiatach i wyrobach.

3.  Jednakze, dane szczegOlowe przewidziane w ust. 1 lit. a) nie sa obowiazkowe dla
materiatlow 1 wyrobow, ktore ze swojej istoty 1 w sposOb oczywisty przeznaczone sa do
kontaktu ze §rodkami spozywczymi.

4.  Stosowanie danych szczegdétowych przewidzianych w ust. 1 lit. a) i b) powinno
ograniczac¢ si¢ do materiatow 1 wyrobow, ktore wykazuja zgodnos$¢:

a)  zkryteriami ustanowionymi w art. 2;

b)  z dyrektywami szczegdlnymi lub w przypadku ich braku, ze stosownymi przepisami
krajowymi.

5.  Dyrektywy szczegélne wymagaja zalaczania do takich materiatow i wyrobow pisemnej
deklaracji stwierdzajacej, ze sa one zgodne z zasadami majacymi do nich zastosowanie. W
przypadku braku dyrektyw szczegdlnych, Panstwa Cztonkowskie maja prawo utrzymac
obowiazujace przepisy lub przyjac przepisy w tym celu.

6.  Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze handel detaliczny materiatami 1 wyrobami jest
zabroniony, jesli dane szczegdétowe wymagane na mocy ust. 1 lit. a) i b) nie sa podane w
jezyku tatwo zrozumialym dla nabywcy, chyba, ze kupujacy jest informowany w inny sposob.
Niniejszy przepis nie wyklucza umieszczania wspomnianych danych w kilku jezykach.

Artykut 7

1.  Panstwa Czlonkowskie nie bgda zabranialy lub ograniczaty handlu lub stosowania
materiatow 1 wyrobow zgodnych z przepisami niniejszej dyrektywy lub dyrektyw
szczegblnych, ze wzgledu na sktad, zachowanie w sasiedztwie $rodkow spozywczych lub
etykietowanie.

2. Przepisy ust. 1 nie dotycza przepisow krajowych stosowanych w przypadku braku
dyrektyw szczeg6lnych.

Artykut 8



Zmiany wprowadzane do obowiazujacych dyrektyw szczegdlnych w celu ich zblizenia do
przepisow niniejszej dyrektywy zostang przyjete zgodnie z procedura przewidziang w art. 9.

Artykut 9

1. W przypadku, gdy znajduje zastosowanie procedura ustanowiona w niniejszym
artykule, przewodniczacy przedktada sprawe Stalemu Komitetowi ds. srodkéw spozywcezych,
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek przedstawiciela jednego z Panstw Cztonkowskich.

2. Przedstawiciel Komisji przedlozy Komitetowi projekt §rodkow, ktére maja zostaé
podjete. Komitet wyda swoja opini¢ w sprawie projektu w terminie, ktory przewodniczacy
moze wyznaczy¢ stosownie do pilnosci sprawy. Opini¢ wydaje si¢ kwalifikowana
wigkszoscia gtosow ustanowiona w art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie bierze
udziatlu w gltosowaniu.

3. a) Komisja przyjmie przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne z opinig Komitetu;

b) Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinia Komitetu lub w przypadku
braku opinii, Komisja bezzwltocznie przedlozy Radzie wniosek w sprawie
srodkow jakie powinny zosta¢ podjete. Rada stanowi wigkszoscia kwalifikowana.

Jezeli Rada nie przyjela srodkéw w terminie trzech miesiecy od dnia, w ktorym
sprawa zostata jej przedstawiona, Komisja przyjmuje proponowane S$rodki i
stosuje je niezwtocznie.

Artykut 10
1.  Dyrektywa 76/893/EWG traci moc.

2. Odniesienia do dyrektywy uchylonej na mocy ust. 1 nalezy traktowa¢ jako odniesienia
do niniejszej dyrektywy.

Odniesienia do artykulow uchylonej dyrektywy powinny by¢ odczytywane zgodnie z tabela
korelacji zawarta w zataczniku II1.

Artykut 11

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja $rodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
1 niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisjg¢. Podjgte srodki przewiduja, ze:

- nie pozniej niz w terminie 18 miesiecy od daty jej notyfikacji’, zezwola na handel i
stosowanie materiatdw 1 wyrobow zgodnych z niniejsza dyrektywa, z zastrzezeniem
stosowania przepisow krajowych, ktore w sytuacji braku dyrektyw szczegdlnych maja
zastosowanie do pewnych grup materialéw i wyrobow;

- nie pdzniej niz w ciagu 36 miesigcy od daty jej notyfikacji, zabroniony zostanie handel 1
stosowanie materialdow 1 wyrobow, ktére nie sa zgodne z przepisami niniejszej
dyrektywy, z zastrzezeniem stosowania przepisow krajowych.

” Niniejsza dyrektywa zostata ogtoszona Panstwom Cztonkowskim dnia 10 stycznia 1989 r.



2. Ust. 1 nie ma wplywu na przepisy krajowe, ktére w sytuacji braku dyrektyw
szczegolnych, maja zastosowanie do pewnych grup materialdow i wyrobow przeznaczonych
do kontaktu ze $rodkami spozywczymi.

Artykut 12

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do materiatow i wyrobow przeznaczonych na
wywoz ze Wspolnoty.

Artykut 13

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 grudnia 1988 r.

W imieniu Rady

V. PAPANDREOU

Przewodniczqcy



ZALACZNIK 1
Wykaz materialow i wyrobéw objetych dyrektywami szczegélnymi
Tworzywa sztuczne, w tym lakiery i powtoki
Regenerowana celuloza
Elastomery i guma
Papier i tektura
Wyroby ceramiczne
Szkto
Metale i stopy
Drewno, w tym korek
Wyroby wldkiennicze

Woski parafinowe i woski mikrokrystaliczne



ZALACZNIK 11
Kryteria zdrowotne, stosowane przy opracowywaniu dyrektyw szczegolnych

Tam gdzie jest to niezbedne, dla materiatéw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze
srodkami spozywczymi nalezy ustala¢ wykazy pozytywne. Zaakceptowanie substancji
do umieszczenia w wykazie pozytywnym powinno zaleze¢ zarowno od ilosci tej
substancji, jaka prawdopodobnie moze migrowa¢ do $rodkow spozywczych, jak i od
toksycznosci tej substancji.

Substancje¢ mozna umiesci¢ w wykazie pozytywnym tylko wtedy, gdy w normalnych
lub przewidywanych warunkach zastosowania jakiegokolwiek materiatu lub wyrobu, w
sktad, ktérego wchodzi ta substancja, nie bedzie ona migrowata do $rodkow
spozywczych w ilo$ciach mogacych stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Dla niektorych materiatéw ustalanie wykazu pozytywnego moze okazaé sig
nieodpowiednie, poniewaz wykaz taki nie zapewni ochrony zdrowia ludzkiego. W
takich przypadkach, nalezy wskaza¢ substancje, dla ktorych istnieje potrzeba ustalenia
szczegblnych limitdéw migracji, aby zapobiec ich migracji do zywnosci w ilo$ciach,
ktore mogltyby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Do takich substancji odnosza si¢
kryteria okre$lone w ust. 11 2.

Nalezy dokonywac statego przegladu wszystkich substancji i poddawac je ponownej
ocenie w kazdym przypadku, gdy wskazuja na taka konieczno$¢ nowe dane naukowe
lub, jesli taka potrzeba wynika z ponownej oceny istniejacych danych.

Jesli dla danej substancji zostata ustalona akceptowalna dawka dzienna lub tolerowana
dawka dzienna, nalezy bra¢ je pod uwage ustalajac dla tej substancji szczego6lny limit
migracji, aby stwierdzi¢, ze warto$ci te nie bgda przekraczane. W przypadku ustalania
szczegbOlnego limitu migracji dla takiej substancji, nalezy uwzglednia¢ rowniez inne
zrodta narazenia na tg substancje.

W pewnych okolicznosciach szczeg6lny limit migracji dla danej substancji nie bgdzie
mial najwazniejszego znaczenia dla ochrony zdrowia ludzkiego. W takich
okoliczno$ciach potrzeba ochrony zdrowia ludzkiego bedzie najwazniejszym
czynnikiem branym pod uwageg przy podejmowaniu decyzji, jakie dziatania beda
najbardziej odpowiednie.



ZALACZNIK 11T

TABELA KORELACJI
Dyrektywa 76/893/EWG Obecna dyrektywa
art. 1 art. 1
art. 2 art. 2
art. 3 art. 3
art. 4 art. 4
art. 5 art. -
art. 6 art. 5
art. 7 art. 6
art. 8 art. 7
art. - art. 8
art. 9 art. -
art. 10 art. 9
art. - art. 10
art. 11 art. -
art. 12 art. 12
art. 13 art. 11
art. 14 art. —
art. 15 art. 13
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