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Pole tekstowe 1 (strona 3/32)

Dlaczego nie ma wymogu wystawiania deklaracji zgodno$ci w
odniesieniu do materialow posrednich innych niz tworzywa sztuczne?

W rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych nie okresla si¢ obowigzku
wystawienia deklaracji zgodnosci w odniesieniu do elementow materiatu lub
wyrobu z tworzyw sztucznych innych niz tworzywa sztuczne. Poniewaz
jednak w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych wymaga si¢, aby
migracja substancji dozwolonych i niektérych innych substancji nie
przekraczala ustalonych limitow migracji, za konieczne uznaje si¢, aby
producenci klejow, farb drukarskich i powlok dostarczali odpowiednich
informacji, ktére umozliwig producentowi koncowego wyrobu z tworzyw
sztucznych ustalenie zgodnos$ci takich substancji z rozporzadzeniem w
sprawie tworzyw sztucznych. W niniejszych wytycznych zaleca sig, aby
producenci klejow, farb drukarskich i powtok dostarczali swoim klientom
odpowiednich informacji. Niniejsze wytyczne zawierajg zalecenia dotyczace
tresci takich odpowiednich informacji.



Pole tekstowe 2 (strona 5/32)
Przykladowe dokumenty uzupelniajace

Deklaracja zgodno$ci otrzymana od dostawcCy
Wyniki przeprowadzonego badania migracji
Sktad materiatu

Forma uzytkowa materiatu

Dane toksykologiczne dotyczace danej substancji



Pole tekstowe 3 (strona 5/32)
Co moze wchodzi¢ w sklad prac stuzacych ustaleniu zgodnosci?

e Weryfikacja statusu dopuszczenia substancji dodanej w sposob
zamierzony

o Weryfikacja kryteridw czystosci substancji dodanej w sposob
zamierzony

e Okreslenie substancji dodanych w sposdb niezamierzony i1 ocena ryzyka
zwigzanego z takimi substancjami

e Weryfikacja zgodnosci z limitem migracji specyficznej 1 limitem
migracji globalnej za pomoca metod skriningowych lub metod
weryfikacji.



Pole tekstowe 4 (strona 6/32)

DEKLARACJA ZGODNOSCI I JEJ ZWIAZEK Z ROZPORZADZENIEM RAMOWYM |
ROZPORZADZENIEM W SPRAWIE GMP

Wymogi dotyczace znakowania (art. 15 rozporzadzenia ramowego)

Deklaracja zgodno$ci nie jest jedynym dokumentem, za posrednictwem ktorego dostawca ma
przekaza¢ klientowi informacje dotyczace prawidlowego stosowania wyrobu z tworzyw
sztucznych. W ramach wymogow dotyczacych znakowania okreslonych w rozporzadzeniu
ramowym wymaga si¢, aby do materiatow i wyrobow, ktore nie weszly jeszcze w kontakt z
zywno$cia, dotaczano w razie potrzeby specjalne zalecenia, ktorych nalezy przestrzega¢ w celu
ich bezpiecznego 1 wlasciwego uzywania.

Mozliwos$¢ Sledzenia (art. 17 rozporzadzenia ramowego)

Kazdy podmiot dziatajacy na rynku musi ustanowi¢ system identyfikowalno$ci, umozliwiajacy
identyfikacje podmiotu dziatajacego na rynku, od ktorego otrzymal dostawg towarOw, oraz
ktéremu podmiotowi dziatajagcemu na rynku dostarczyt swoje towary. Towary muszg byc
mozliwe do zidentyfikowania w tatwy sposob, umozliwiajgcy ich identyfikowanie za pomoca
znakowania lub stosownych dokumentow.

Stwierdzenie zgodnoS$ci z rozporzadzeniem ramowym

Stwierdzenie zgodno$ci z rozporzadzeniem ramowym obejmuje nie tylko aspekty
bezpieczenstwa okre$lone w art. 3 ust. 1 lit. a), lecz takze ponizsze kwestie, nawet jezeli nie sg
one wyraznie ujete w deklaracji zgodnosci:

. stwierdzenie, ze przedsigbiorstwo, prowadzac dziatalno$¢, stosuje dobra praktyke
wytwarzania, jak okreslono w rozporzadzeniu ramowym i w rozporzadzeniu w sprawie GMP;

. stwierdzenie, ze przedsigbiorstwo stosuje system identyfikowalnosci;

= stwierdzenie, ze material lub wyréb nie powoduje niedopuszczalnych zmian w skladzie
zywnos$ci ani pogorszenia jej organoleptycznych wlasciwosci;

] stwierdzenie, ze ani oznakowanie, ani reklamy, ani sposob prezentowania materialu lub

wyrobu nie wprowadzajg konsumentéw w btad.

Stwierdzenie zgodno$ci z dobra praktyka wytwarzania (GMP)

Stwierdzenie zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania obejmuje w szczegoélnosci nastepujace
kwestie:

. ze ustanowiono System zapewnienia jako$ci obejmujacy miedzy innymi nastgpujace
stwierdzenia,
o ze materialy wyjsciowe wybiera si¢ zgodnie z ustalonymi wczesniej wymaganiami,

zapewniajgcymi  zgodno$¢ wyrobu koncowego z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw
sztucznych i z rozporzadzeniem ramowym;

o ze czynnoSci sa przeprowadzane zgodnie z ustalonymi wczes$niej instrukcjami i
procedurami zapewniajacymi zgodno$¢ wyrobu koncowego z rozporzadzeniem w sprawie
tworzyw sztucznych i z rozporzadzeniem ramowym;

. ze ustanowiono system Kkontroli jakoS$ci.

Informacje dotyczace kryteriow wyboru zastosowanych do materiatdow wyjsciowych (takich jak
dane identyfikujace, czystos$¢, profil toksykologiczny) sg szczegolnie istotne w odniesieniu do
substancji, ktore nie sg zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia ani wiaczenia do
zatgcznika I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Informacje dotyczace procedur
operacyjnych sa w szczegolnosci istotne w przypadku produktow reakcji i rozpadu. Wszystkie
informacje uzyskane w ramach systemu zapewniania jakoSci i kontroli jako$ci nalezy
udokumentowac i wiaczy¢ do czgséci ,,Dokumenty uzupelniajace” deklaracji zgodnosci.




Pole tekstowe 5 (strona 7/32)

ZASADY PODZIALU PRAC SLUZACYCH USTALENIU ZGODNOSCI W CALYM EANCUCHU PRODUKCYJNYM

1. Unikanie powielania prac stuzacych ustaleniu zgodnosci

Nalezy unika¢ sytuacji, w ktérych producenci beda wykonywali te same prace stuzgce ustaleniu zgodnosci
w odniesieniu do tego samego materiatu. W celu ograniczenia powielania i kosztéw do minimum, jak
najwigcej prac stuzacych ustaleniu zgodnos$ci nalezy wykonywac¢ na wezesnym etapie.

2. Odpowiedzialno$¢ podmiotow dzialajacych na rynku za realizowany przez nich etap produkcji,
majac na uwadze zapewnienie zgodnosci wyrobu koncowego pod wzgledem zamierzonych lub
przewidywalnych zastosowan

Zapewnienie zgodnosci wyrobu koncowego jest mozliwe wylacznie wowczas, gdy wszystkie podmioty
dziatajace na rynku w danym tancuchu, poczawszy od producenta substancji wyjsciowych, a konczac na
podmiotach zajmujacych si¢ pakowaniem zywnosci, przyjmuja konieczng odpowiedzialno$¢ za ich etapy
produkcji w celu zapewnienia zgodno$ci wyrobu koncowego. Wynika to z obowigzku przestrzegania
dobrej praktyki wytwarzania w calym procesie produkcji. Oznacza to, ze mozliwe jest stosowanie
wylacznie elementow sktadowych nadajacych si¢ do stosowania w materiatach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig. Wyklucza to rowniez mozliwos$¢ przerzucenia na klienta przez podmiot dziatajacy
na rynku catej odpowiedzialnoéci za prace stuzgce ustaleniu zgodno$ci zwigzane z etapem produkcji
realizowanym przez ten podmiot (ogolne zastrzezenia prawne).

3. Odpowiedzialno$¢ podmiotu dzialajacego na rynku, ktéory wprowadza do procesu produkcji
substancje lub jg wytwarza w tym procesie

Podmiot dziatajacy na rynku wprowadzajacy do produktu dang substancj¢ lub wytwarzajacy dang
substancje w produkcie (w materiale surowym, materiale lub wyrobie posrednim lub koncowym) jest
odpowiedzialny za zgodno$¢ takiej substancji. Dotyczy to rowniez zanieczyszczen substancji i produktow
rozpadu lub rozktadu, wiazacych si¢ z zamierzonym zastosowaniem substancji, ktore moga powsta¢ na
danym lub dalszym etapie produkcji przy okreslonym stosowaniu.

Na etapie produkcji, na ktérym dana substancja jest wprowadzana, nie jest mozliwe ukonczenie wszystkich
elementéw prac stuzacych ustaleniu zgodno$ci zwigzanych z wprowadzeniem lub wytworzeniem danej
substancji. W zwigzku z tym deklaracja zgodnos$ci lub odpowiednie informacje stuza do informowania o
aspektach prac stuzacych ustaleniu zgodno$ci wykonanych przez podmiot dziatajacy na rynku, ktory
wystawia deklaracje zgodno$ci lub przekazuje odpowiednie informacje, oraz o elementach, ktére nadal
muszg zosta¢ poddane analizie przez podmioty dziatajace na rynku nizszego szczebla.

4. Przeprowadzenie prac stuzacych ustaleniu zgodnosci na jak najwczesSniejszym etapie lancucha
produkcji

Prowadzenie prac shuzacych ustaleniu zgodnosci powinno mie¢ miejsce na jak najwyzszym poziomie
tancucha produkcji. Przyktadowo w przypadku dodania matej ilosci substancji objetej wysokim limitem
migracji specyficznej, istnieje mozliwo$¢ zapewnienia zgodnosci i ukonczenie tej czeSci prac stuzacych
ustaleniu zgodno$ci na etapie produkcji tworzywa sztucznego, na przyklad na podstawie obliczen
potwierdzajacych, ze nawet przy catkowitej migracji limit migracji specyficznej nie zostalby osiggniety.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwage fakt, ze szczegodlnie w przypadku materialdow lub wyrobow
wielowarstwowych, dana substancja moze pochodzi¢ z kilku warstw, a zgodnos¢ wyrobu koncowego
nalezy zapewni¢, uwzgledniajgc wkiad ze wszystkich warstw.

5. Informacje dotyczace zamierzonego zastosowania przekazywane dostawcy przez klienta

Juz w ramach komunikacji migdzy klientem a dostawca klient moze przekaza¢ swojemu dostawcy
niezbedne informacje, dzigki ktorym dostawca begdzie mogt ukonczy¢ prace stuzace ustaleniu zgodnosci na
tym etapie. Przyktadowo, jezeli podmiot przetwarzajacy tworzywa sztuczne informuje producenta
materiatdw z tworzyw sztucznych o doktadnym ksztalcie lub wielko$ci swojego wyrobu koncowego, o
warunkach jego kontaktu z zywnoS$ciag oraz zywnoS$ci kontaktujacej si¢ z jego gotowym wyrobem,
producent materialu z tworzyw sztucznych moze juz zakonczy¢ odpowiednie elementy prac stuzacych
ustaleniu zgodnosci.




6. Szczegélowy opis prac sluiacych ustaleniu zgodno$ci, ktdrych przeprowadzenie zostaje
przeniesione na klienta

Opis prac stuzacych ustaleniu zgodnoséci przekazywanych klientowi musi by¢ szczegdétowy i musi
umozliwi¢ klientowi przeprowadzenie tych prac stuzacych ustaleniu zgodnosci. W pewnych przypadkach
dostawca musi ujawni¢ dane identyfikujace substancje, a takze konieczne moze okazaé si¢ ujawnienie
stezenia takich substancji w materiale. Informacje przekazywane dostawcy przez klienta w tancuchu
dostaw moga poméc w identyfikacji istotnych informacji, dzigki ktérym dostawca moze w odpowiedni
sposob wykona¢ swoje prace stuzace ustaleniu zgodnosci. Ponadto klient musi krytyczne ocenié
informacje przedstawione przez dostawce.

7. Odpowiedzialno$¢ za prace sluzace ustaleniu zgodno$ci, ktorych przeprowadzenia nie zostaje
przeniesione na klienta

Podmiot dziatajacy na rynku automatycznie przyjmuje odpowiedzialno$¢ za prace stuzgce ustaleniu
zgodnodci, jezeli nie dostarczy szczegdtowego opisu prac stuzgcych ustaleniu zgodnosci, ktérych
wykonanie zostaje przeniesione na klienta.




Pole tekstowe 6 (strona 9/32)

Wielomaterialowe wielowarstwowe wyroby koncowe (, MMML”)

Wyréb koncowy wchodzacy w kontakt z zywnos$cig jako cato$¢ stanowi
koncowy MMML 1 obejmuje warstwy z tworzyw sztucznych, jak 1 warstwy
wykonane z materiatow innych niz tworzywa sztuczne. Caty MMML nie
jest regulowany rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych. Zakres
stosowania rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych obejmuje
konkretnie warstwy z tworzyw sztucznych w MMML (art. 2 ust. 1 lit. e)).
W kontekscie rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych warstwy z
tworzyw sztucznych w MMML zdefiniowano jako ,,materiaty i wyroby z
tworzyw sztucznych” (art. 3 pkt 1 lit. b)). Wymogi w zakresie
wprowadzania do obrotu materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych
okreslono w art. 4 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. W
zwigzku z tym deklaracja zgodnosci dotyczy jedynie warstw z tworzyw
sztucznych w MMML. Do celéw rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych warstwy z tworzyw sztucznych w MMML traktuje sie, z
prawnego punktu widzenia, jako wyrdb koncowy, nawet jezeli fizycznie nie
stanowig wyrobu koncowego.

W konsekwencji podmiot wprowadzajacy koncowy MMML do obrotu musi
wystawi¢ deklaracje zgodnosci, ktora, z prawnego punktu widzenia w
kontekscie rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, dotyczy
wylacznie warstw z tworzyw sztucznych danego produktu.

W niektérych panstwach cztonkowskich przepisy krajowe moga zawierac
wymog, aby deklaracja zgodnos$ci wystawiana przez dany podmiot
dotyczyta réwniez warstw wykonanych z materialow innych niz tworzywa
sztuczne. Nalezy takze pamigtaé, ze warstwy z tworzyw sztucznych, ktore
sg przeznaczone do zastosowania w MMML, ale jeszcze nie wchodza w
sktad MMML, uznaje si¢ za materialy posrednie. Ma to znaczenie dla
podmiotéw bedacych dostawcami producenta koncowego MMML.



Pole tekstowe 7 (strona 10/32)

Przeprowadzajac procesy, takie jak na przyktad mieszanie, drukowanie,
powlekanie — dowolny proces wptywajacy na forme uzytkowa materiatu lub
wyrobu — dany podmiot petni role producenta. Przeprowadzajac czynnosci
opisane w pkt 3.1 lit. d) ppkt (iii) niniejszych wytycznych bez
doprowadzania do kontaktu materialu lub wyrobu z zywnoscia, dany
podmiot pelni réwniez rol¢ producenta.



Pole tekstowe 8 (strona 10/32)

Handel detaliczny zgodnie z definicja zawarta w art. 3 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiajacego o0golne zasady i
wymagania prawa zywnosciowego:

,handel detaliczny” oznacza obstuge i/lub przetwarzanie Zywnosci i jej
przechowywanie w punkcie sprzedazy lub w punkcie dostaw dla konsumenta
finalnego,; okreslenie to obejmuje terminale dystrybucyjne, dziatalnosé
cateringowq, stotowki zaktadowe, catering instytucjonalny, restauracje i
podobne dziatania zwigzane z ustugami ZywnoSciowymi, sklepy, centra
dystrybucji w supermarketach i hurtownie.



Pole tekstowe 9 (strona 11/32)

Podmioty dziatajace na rynku jako detalisci moga pelni¢ dodatkowa rolg
Luzytkownikow materiatow lub  wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig”, jezeli doprowadzaja do
kontaktu materialdéw lub wyrobow z Zywnoscig, na przyktad jezeli sami
wykonuja czynnosci w zakresie przyrzadzania lub pakowania zywnos$ci (w
odrgbnym zakladzie przedsigbiorstwa, na zapleczu zakladu Iub w
obecnosci klienta).

Podmioty dzialajace na rynku jako detali§ci mogg by¢ takze importerami.
W takiej sytuacji musza one rowniez wywigza¢ si¢ z obowigzkow
importera.



Pole tekstowe 10 (strona 11/32)

Przyklady podmiotow dzialajacych na rynku, ktére pelnia rozne role

1. Producent napoju bezalkoholowego

Jezeli producent napoju bezalkoholowego kupuje butelki, napelnia je
napojem bezalkoholowym i zamyka je zamknieciem, petni wylgcznie role
uzytkownika materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Jezeli kupuje on preformy butelek, z ktorych wytwarza gotowe butelki w
formach do rozdmuchiwania za pomoca formowania z rozdmuchiwaniem,
napetnia butelki napojem bezalkoholowym i zamyka je zamknigciem, petni
on nie tylko rolg uzytkownika materialdow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia, lecz takze producenta wyrobu koncowego. W odniesieniu do
procesu formowania z rozdmuchiwaniem musi on wywigzaé si¢ z
obowigzkdéw producenta wyrobu koncowego.

2. Przedsigbiorstwo cateringowe

Przedsigbiorstwo cateringowe dostarcza zywno$¢ do konsumenta, w ten
sposob pelnigc role detalisty. Przedsigbiorstwo przygotowuje zywnos$¢,
ktorg pakuje do pudelek z tworzyw sztucznych w celu przetransportowania
do konsumenta i serwowania zywnosci. Wykonujac to zadanie, pekni role
podmiotu zajmujacego si¢ pakowaniem zywno$ci, a tym Samym
uzytkownika materialdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, w
zwigzku z czym musi on0 dodatkowo wywigza¢ si¢ z obowigzkow
uzytkownika materiatu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia.

3. Supermarket

W supermarkecie sprzedaje si¢ $wiezo pokrojong kietbas¢ na tackach z
tworzyw sztucznych importowanych z panstwa trzeciego. W supermarkecie
dostarcza si¢ zywno$¢ konsumentowi, przez co supermarket peini role
detalisty. W supermarkecie doprowadza si¢ do kontaktu kietbasy z tacka z
tworzyw sztucznych, w zwigzku z czym supermarket pelni role uzytkownika
materiatdbw przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig. Poniewaz
supermarket importuje stosowane w tym celu tacki, petni on role importera.
Supermarket petni zatem trzy roézne role i W odniesieniu do kazdego zadania
musi wywigzac si¢ ze zwigzanych z dang rolg obowigzkow.

Jezeli w supermarkecie na tacce z tworzyw sztucznych drukuje si¢ datg
przydatnosci do spozycia, supermarket musi wywigza¢ si¢ rowniez z
obowigzkow producenta.



Pole tekstowe 11 (strona 12/32)

Dokumenty uzupelniajace

Przepis, w ktorym wymaga si¢ przechowywania dokumentow
uzupetniajacych (art. 16 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych),
ma zastosowanie na wszystkich etapach produkcji i wprowadzania do
obrotu, w tym na etapie handlu detalicznego, 1 nie jest bezposrednio
zwigzany z dostepnoscia deklaracji zgodno$ci. Deklaracja zgodnosci
otrzymana od dostawcy staje si¢ dokumentem uzupetniajagcym. Wewnetrzna
dokumentacja dotyczaca wewngetrznych kontroli jako$ci staje sie
dokumentem uzupehiajagcym. Wyniki badania migracji wykonanego
wewnetrznie lub przez laboratorium, ktéoremu zlecono przeprowadzenie
badania, stajg si¢ dokumentem uzupelniajagcym.

Dokumenty uzupehiajace powinny rowniez dotyczy¢ wszystkich istotnych
aspektow operacji technologicznych, ktérym poddaje si¢ material lub wyrob
przed pakowaniem/napelnianiem lub w trakcie pakowania/napetniania. W
tym kontek$cie na podstawie informacji przekazanych przez dostawce
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ powstania produktow reakcji lub rozpadu.



Pole tekstowe 12 (strona 13/32)

Wymogi dotyczace znakowania zawarte w art. 15 rozporzadzenia
ramowego

Wymagane jest udzielenie wyraznych 1 tatwo zrozumialych instrukcji
dotyczacych bezpiecznego 1 odpowiedniego uzytkowania materiatu
przeznaczonego do kontaktu z zywnos$cig. Dotyczy to rowniez wyjasnienia
wszystkich  przewidywalnych ograniczen dotyczacych uzytkowania.
Informacje te podaje si¢ w dokumentach uzupethiajacych (jezeli przekazuje
si¢ je innemu podmiotowi dziatajagcemu na rynku) lub na etykietach, lub na
opakowaniu, lub bezposrednio na materiatach 1 wyrobach (jezeli przekazuje
si¢ je koncowemu konsumentowi lub podmiotowi dziatajgcemu na rynku).



Pole tekstowe 13 (strona 14/32)

Deklaracja zgodnosci

Pisemna deklaracja zgodno$ci, o ktérej mowa w art. 15 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, zawiera nastgpujace informacje (zatacznik IV):

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

nazwe oraz adres podmiotu dziatajgcego na rynku, ktory wystawia deklaracje
zgodnosci;

nazwe i adres podmiotu dziatajgcego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi materiaty
lub wyroby z tworzyw sztucznych albo produkty pochodzqce z posrednich etapdw ich
wytwarzania lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych materiatow i wyrobow;,

dane identyfikujqce materiaty, wyroby, produkty pochodzqce z posrednich etapow ich
wytwarzania lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych materiatéw i wyrobow;

date deklaracji;

potwierdzenie, ze materialy lub wyroby z tworzyw sztucznych, produkty pochodzqce z
posrednich etapow ich wytwarzania lub substancje spetniajq odpowiednie wymogi
okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu i w rozporzgdzeniu (WE) nr 1935/2004;

odpowiednie informacje dotyczgce wykorzystywanych substancji lub produktow ich
rozpadu, dla ktorych w zalqczniku 1 i 1l niniejszego rozporzgdzenia okreslone zostaly
ograniczenia lub wymagania, aby umozliwi¢ podmiotom dziatajgcym na rynku na
dalszych etapach obrotu zapewnienie zgodnosci z tymi ograniczeniami,

odpowiednie informacje dotyczqce substancji podlegajqcych ograniczeniom w
zywnosci, uzyskane z danych doswiadczalnych lub w drodze teoretycznych obliczen
dotyczgcych poziomu ich migracji specyficznej oraz — w odpowiednich przypadkach —
kryteria czystosci zgodnie z dyrektywami 2008/60/WE, 95/45/WE i 2008/84/WE~ w celu
umozliwienia uzytkownikowi tych materiatow i wyrobow zgodnosci z odpowiednimi
przepisami UE lub — w razie ich braku — przepisami krajowymi majgcymi zastosowanie
do zywnosci,

wymagania dotyczqce wykorzystania materiatu lub wyrobu, takie jak:
() rodzaj lub rodzaje Zywnosci, z jakq ma mie¢ kontakt dany materiat lub wyréb,
(if)  czas i temperatura obrobki i przechowywania w kontakcie z zywnoscig;

(iii)  stosunek powierzchni kontaktu z zywnoscig do objetosci, stosowany do
stwierdzenia zgodnosci materiatu lub wyrobu;

jezeli w wielowarstwowym materiale [ub wyrobie zastosowana jest bariera
funkcjonalna — potwierdzenie, ze material lub wyrob jest zgodny z wymogami art. 13
ust. 2, 3i4 lub art. 14 ust. 2 i 3 niniejszego rozporzgdzenia.

*Dyrektywy zostaly zastagpione rozporzadzeniami (WE) nr 1333/2008 i (WE) nr 1334/2008
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Podmioty dzialajace na rynku, ktore nie s3 producentami ani
importerami, zaangazowane w prace zwiazane z deklaracja zgodno$ci

W niektorych przypadkach inne organizacje, ktore nie sg producentem ani
importerem, wykonuja prace shtuzace ustaleniu zgodno$ci w imieniu
producenta lub importera. Takimi organizacjami mogg by¢:

e laboratoria badawcze, ktérym zlecono przeprowadzenie takich prac

e kancelarie prawne

e firmy konsultingowe
W tym przypadku organizacje te wykonuja prace stuzace ustaleniu
zgodnosci w zwigzku z zalgcznikiem IV rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych w imieniu producenta. Wystawienie deklaracji zgodnosci
pozostaje jednak obowigzkiem producenta.

Dystrybutorzy sa podmiotami dziatajagcymi na rynku, ktorzy w okreslonych
przypadkach musza wystawi¢ deklaracje zgodnosci, nawet jezeli nie sg
producentami ani importerami.
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Dodatek o podwo6jnym zastosowaniu

Dodatkiem o podwdjnym zastosowaniu jest substancja, ktora zostata
dopuszczona jako dodatek w tworzywach sztucznych i jednoczesnie jako
dodatek do zywnosci lub srodek aromatyzujacy.

Substancje okresla si¢ jako ,,dodatek o podwdjnym zastosowaniu”, jezeli
nazwa chemiczna dodatku w tworzywie sztucznym odpowiada nazwie
dozwolonego dodatku do zywnosci lub Srodka aromatyzujacego, niezaleznie
od jego czystosci lub Kkwestii, czy substancja podlega czy nie podlega
ograniczeniu w zywnosci lub w tworzywie sztucznym.

W przypadku soli, znaczenie ma sol, a nie dozwolony kwas, fenol czy
alkohol. Przyktad: stearynian wapnia jest dodatkiem o podwojnym
zastosowaniu (E470a), jednak takim dodatkiem nie jest stearynian cynku. W
rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych wymienia si¢ kwas
stearynowy. Nalezy zauwazyC, ze stearynian wapnia oznacza si¢ jako
E470a, nawet jezeli jego czysto$¢ nie odpowiada jego zastosowaniu w
Zywnosci.

Glownym celem prawodawstwa jest poinformowanie uzytkownika
materialu przeznaczonego do kontaktu z Zzywno$cia o obecno$ci w
tworzywie sztucznym dodatku o podwdjnym zastosowaniu, aby mozna to
bylo uwzgledni¢ w zwigzku z odno$nymi przepisami w sprawie zywnosci
lub interakcjami miedzy zywnoscig i opakowaniem.
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Przykladowe ograniczenia QM

e 1 mg/kg w produkcie koncowym
e 0,5 % w produkcie koncowym



Pole tekstowe 17 (strona 16/32)

Przykladowe wymagania dotyczace skladu i czystosci

e Tlenek etylenu <8 %

e Liczba jodowa <6

e Srednia masa czasteczkowa nie mniejsza niz 440 Da.

e Lepko$é przy 100 °C nie mniejsza niz 3,8 ¢St (3,8 x 10-6 m?/s)
zgodnie ze specyfikacjami JECFA, czystos¢ > 96 %.
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Przykladowe wymagania dotyczace wykorzystania substancji

e W przypadku uzycia jako monomer do stosowania wytacznie jako
komonomer w poliestrach alifatyczych do maksymalnego poziomu 1 % w
oparciu o stezenie molowe.

¢ Do uzycia tylko w: a) poliolefinach w stezeniu 0,1 % (w/w) oraz w b) PET
w stezeniu 0,25 % (wW/w).

e Wylacznie do stosowania jako komonomer przy przygotowywaniu
dodatkéw polimerowych.
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Przykladowe wymagania dotyczgace wykorzystania materialow

¢ Do wykorzystywania jedynie w wyrobach wielokrotnego uzytku.
¢ Do dtugotrwatego przechowywania w temperaturze pokojowe;.



Pole tekstowe 20 (strona 18/32)

Przykladowe ograniczenia dotyczace rodzajow zywnosci

¢ Nie stosowa¢ w wyrobach majacych kontakt z zywno$cig zawierajaca
thuszcze, dla ktorej ustanowiono ptyn modelowy D.

¢ Do uzytku wytacznie w hydrozelach przeznaczonych do posredniej
stycznosci z Zzywnoscig.

¢ Tylko dla posredniego kontaktu z zywnoscia, poza warstwa PET.

e W przypadku materiatow 1 artykutow przeznaczonych do kontaktu jedynie
z zywnos$cig uwodniong.
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Deklaracja zgodno$ci w przepisach krajowych w odniesieniu do klejow,
powlok i farb drukarskich

Przepisy krajowe mogg zawiera¢ wymog wystawienia deklaracji zgodnoSci.
W kazdym przypadku w lancuchu dostaw nalezy przekazywac okre§lone
informacje, aby podmiot wigczajacy takie produkty do materiatu lub wyrobu
Z tworzyw sztucznych mogt wystawi¢ poprawng deklaracje zgodnosci dla
swojego produktu. Stosowanie takich substancji musi spelnia¢ wymagania
ogolne zawarte w art. 3 rozporzadzenia ramowego.
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Przykladowe rodzaju polimerow

- Polietylen o duzej gestosci (HDPE)

- Polietylen o malej gestosci (LDPE

- Niskoci$nieniowy liniowy PE o matej gestosci (LLDPE)
- Polipropylen (PP)

- Polistyren (PS)

- Polistyren ekspandowany (EPS)

- Politereftalan etylenu (PET)

- Kopolimery alkoholu etylowinylowego (EVOH)

- Poliamid (PA)

- Polichlorek winylu (PVC)
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Przyklady stosunku powierzchni kontaktu z zywnoscia do objetosci

e Stosunek powierzchni do objetosci nieprzekraczajacy 6 dm2/kg.

e Odpowiedni przy stosunku powierzchni kontaktu z zywnoscig do
objetosci wynoszacym nie wigce] niz X dm2/kg (na podstawie
standardowego zalozenia, ze 1 1 rowna si¢ 1 kg, zazwyczaj wskazuje
si¢ stosunek powierzchni do wagi).
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Wymiana informacji dotyczacych materialow posrednich innych niz
tworzywa sztuczne, stosowanych za barierami funkcjonalnymi

Naste¢pujace informacje uznaje si¢ za istotne:

ewskazanie odpowiednich materiatdéw i warunkow, w ktdrych dane
materialy dziatajg jako bariera funkcjonalna dla danej substanc;ji,

epotwierdzenie, ze material wybrany na warstwe¢ stanowigcg barierg bedzie
odpowiednig barierg funkcjonalng, dzieki ktdrej migracja (w tym w wyniku
odbicia (set-off)) nie przekroczy dopuszczalnych limitéw; lub

einformacje, o ktorych mowa w pkt 1-8.



Pole tekstowe 25 (strona 24/32)
Wyroby do zmontowania

W niektorych przypadkach, kiedy uzytkownicy dokonuja potaczenia co
najmniej dwdch elementow wykonanych z materiatdéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia w jeden wyroéb koncowy, uzytkownik montujacy
gotowy wyrob musi podja¢ dodatkowe czynno$ci w ramach oceny
zgodno$ci. Moze mie¢ to miejsce wWowczas, gdy zgodno$¢ limitdw migracji
specyficznej jest wyrazana W inny sposéb dla wyrobu koncowego (na
przyklad butelka 1 wieczko). Mozna zwroci¢ si¢ do dostawcy o
przedstawienie dodatkowych informacji dotyczacych substancji, w
odniesieniu do ktorych nie podano identyfikujacych je danych.



