v 4
conphora’ FCM

FCM: rozporzadzenie ramowe w sprawie materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
(Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004) — wyjasnienie

Rozporzadzenie ramowe wymaga, by materiaty i wyroby do kontaktu z zywnoscig wytwarzac
zgodnie z dobra praktyka produkcyjna, bez zagrozenia dla zdrowia i bez zmiany zywnosci;
przedsiebiorcy musza zapewni¢ oznakowanie, identyfikowalnos¢ i deklaracje zgodnosci.
Stosuje sie je od 3 grudnia 2004 r., a zmiane o przejrzystosci (UE) 2019/1381 — od 27 marca
2021r.

Przeglad z dnia 24 wrzes$nia 2026, recenzent: Conphora compliance team - Kolejny przeglad: 14 marca 2027 - Nie jest to
porada prawna

Najwazniejsze fakty

Odniesienie Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Rodzaj aktu Rozporzadzenie

Wejscie w zycie 3 grudnia 2004 Stosuje sie od 3 grudnia 2004

Zmieniony przez Rozporzadzenie (WE) nr 596/2009, Organy Panstwa cztonkowskie
Rozporzadzenie (UE) 2019/1381 egzekwujace przeprowadzajg kontrole urzedowe

w celu egzekwowania
rozporzadzenia na podstawie
unijnych przepiséw o urzedowych
kontrolach zywnosci i pasz; art. 24
ust. 3 nadal odwotuje sie do
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004,
ktore rozporzadzenie (UE)
2017/625 uchylito ze skutkiem od
14 grudnia 2019 r.; odwotanie to
nalezy rozumiec¢ jako odwotanie do
rozporzadzenia (UE) 2017/625
(jego art. 146), na ktore powotuje
sie takze rozporzadzenie w sprawie
bisfenolu A przy wyborze metod
badawczych (art. 9 ust. 1), a prace
analityczne wspierajg unijne
laboratorium referencyjne ds.
materiatéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig i krajowe
laboratoria referencyjne.

CELEX 32004R1935



Kluczowe terminy

27 pazdziernika 2004 Rozporzadzenie (WE) nr
1935/2004 przyjete przez
Parlament Europejski i Rade w
Strasburgu

13 listopada 2004 Publikacja w Dz.Urz. L 338213
listopada 2004 r.

3 grudnia 2004 Wejscie w zycie w dwudziestym
dniu po publikacji; dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG
uchylone; materiaty zgodnie z
prawem wprowadzone do obrotu
przed ta datg mozna wprowadzac

do obrotu do wyczerpania zapasow

13 maja 2005 Termin, do ktorego panstwa
cztonkowskie miaty przekazac
Komisji swoje przepisy dotyczgce
kar

1 stycznia 2006 Zaczyna obowigzywad
rozporzadzenie (WE) nr
1895/2005: limity migracji
pochodnych epoksydowych
BADGE, BFDGE i NOGE w
tworzywach sztucznych,
powtokach powierzchniowych i
klejach

27 pazdziernika 2006 Zaczyna obowigzywacart.17 o
identyfikowalnosci: systemy
identyfikacji przedsiebiorstw, od
ktérych i do ktorych dostarczono
materiaty, wyroby i substancje

20 lipca 2007 Wchodzi w zycie dyrektywa
2007/42/WE: ujednolicona
dyrektywa szczegotowa dotyczaca
folii z regenerowanej celulozy,
zastepujaca dyrektywe
93/10/EWG

1 sierpnia 2008 Rozporzadzenie (WE) nr
2023/2006 w sprawie dobrej
praktyki produkcyjnej zaczyna
obowigzywaé we wszystkich
sektorach i na wszystkich etapach
wytwarzania, przetwarzania i
dystrybucji materiatow
przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig

title and signature block after Art. 28

0J L 338,13.11.2004, p. 4

Art. 26, Art. 27 and Art. 28

Art. 25

Art. 1, Art. 2 and Art. 8

Art. 17 and Art. 28

Art. 1, Art. 7 and Art. 8

Art. 2 and Art. 8



7 sierpnia 2009 Wchodzi w zycie rozporzadzenie Annex, point 5.17, and Art. 3
(WE) nr 596/2009: srodki
szczegbdtowe, zezwolenia unijne i
zmiany zatacznikow przechodzg na
procedure regulacyjng potaczong z
kontrolg (art. 5, art. 11 ust. 3, art.
12 ust. 6, art. 221 23)

19 grudnia 2009 Rozporzadzenie (WE) nr 450/2009 Art. 14
w sprawie materiatow aktywnych i
inteligentnych: zaczynajg
obowigzywacé przepisy o
etykietowaniu i deklaracji
zgodnosci z art. 4 lit. f), art. 11 ust.
1i 2 oraz rozdziatu IV

1 maja 2011 Zaczyna obowigzywac Art. 1, Art. 15, Art. 16 and Art. 23
rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w
sprawie materiatéw i wyrobow z
tworzyw sztucznych: wykaz unijny
dozwolonych substancji, limity
migracji, deklaracja zgodnosci i
dokumenty uzupetniajgce

1 lipca 2020 Wchodzi w zycie dunskie §8,814,§15,8517-24and § 25
rozporzadzenie wykonawcze nr
681z dnia 25 maja 2020 r. w
sprawie materiatow
przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia, zastepujace
rozporzadzenie nr 1248 z dnia 30
pazdziernika 2018 r.; zakazuje ono
PFAS w papierze i tekturze,
ustanawia limity otowiu i kadmu
dla ceramiki, emalii i szkta,
wymaga deklaracji zgodnosci dla
wszystkich materiatow
przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig i przewiduje kary za
naruszenia artykutéw unijnych

23 wrzesnia 2020 Wchodzi w zycie rozporzadzenie Art. 4 and Art. 5
(UE) 2020/1245 zmieniajace i
prostujace rozporzgdzenie w
sprawie tworzyw sztucznych;
tworzywa zgodne z poprzednimi
przepisamii po raz pierwszy
wprowadzone do obrotu przed 23
marca 2021 r. mozna byto nadal
wprowadza¢ do obrotu do 23
wrzesénia 2022 .

27 marca 2021 Zaczyna obowigzywac Art. 5, Art. 10(1) and Art. 11
rozporzadzenie (UE) 2019/1381.:



EFSA publikuje wnioski o
zezwolenie i informacje
uzupetniajace, a zasady poufnosci
zart. 191 20 odpowiadaja
rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002

10 pazdziernika 2022 Wchodzi w zycie rozporzadzenie Art. 1 and Art. 33
(UE) 2022/1616 w sprawie
materiatéw i wyrobow z tworzyw
sztucznych pochodzacych z
recyklingu, zastepujace
rozporzadzenie (WE) nr 282/2008;
art. 6 ust. 3 lit. ¢) i art. 13 ust. 2
obowiazujg od 10 pazdziernika
2024r.

20 stycznia 2025 Wchodzi w zycie rozporzadzenie Art. 1, Art. 3, Art. 10, Art. 13 and Art. 14
(UE) 2024/3190: bisfenol A
zakazany w klejach, kauczukach,
zywicach jonowymiennych,
tworzywach sztucznych, farbach
drukarskich, silikonach oraz
lakierach i powtokach do kontaktu
z zywnoscig, rozporzadzenie (UE)
2018/213 uchylone, BPA i bisfenol
S usuniete z wykazu unijnego dla
tworzyw sztucznych

16 marca 2025 Wchodzi w zycie rozporzadzenie  title, Art. 2, Art. 3 and Art. 5
(UE) 2025/351: zmiany
rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, rozporzadzenia w
sprawie tworzyw z recyklingu i
zatacznika GMP dotyczace kontroli
jakosci, ponownego przetwarzania
produktow ubocznych z tworzyw
sztucznych i wyrobow
wielokrotnego uzytku

16 grudnia 2025 Potprodukty i substancje z tworzyw Art. 4(2)
sztucznych po raz pierwszy
wprowadzone do obrotu po tej
dacie, ktore nie spetniajg jeszcze
wymagan rozporzadzenia (UE)
2025/351, muszg wskazac¢ tow
swojej deklaracji zgodnosci

23 lutego 2026 Wchodza w zycie rozporzadzenie ~ Art. Land Art. 2; Art. 1 and Art. 2
(UE) 2026/245 (nowe substancje
w zatgczniku I do rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych) i
rozporzadzenie (UE) 2026/250
(sprostowania rozporzadzenia w



sprawie bisfenolu A, w tym
terminow przej$ciowych)

20 lipca 2026 Koniec Ogé[nego okresu Art. 11(1), Art. 11(3) and Art. 12(1); Art. 1, points (4) and (5)
przejsciowego dla bisfenolu A:
jednorazowe i wielokrotnego
uzytku wyroby gotowe do kontaktu
z zywnoscig wykonane z BPA
wedtug starych przepiséw mozna
po raz pierwszy wprowadzac do
obrotu do tej daty; wyroby
jednorazowe mozna nastepnie
napetnia¢ i zamykac przez 12
miesiecy

16 wrzesnia 2026 Koniec okresu przej$ciowego Art. 4(1)
rozporzadzenia (UE) 2025/351.:
tworzywa sztuczne zgodne z
poprzednimi przepisami i po raz
pierwszy wprowadzone do obrotu
przed ta datg mozna nadal
wprowadzaé do obrotu do
wyczerpania zapasoéw

20 lipca 2027 Wyroby wielokrotnego uzytku z Art. 1, point (5) (Art. 12(3) of Regulation (EU) 2024/3190)
BPA po raz pierwszy wprowadzone
do obrotu w ramach ogolnego
okresu przejsciowego moga
pozostac na rynku do tej daty

20 stycznia 2028 Koniec wydtuzonego okresu Art.11(2) and Art. 12(2)
przej$ciowego dla bisfenolu A w
odniesieniu do wyrobdéw
jednorazowych do konserwowania
owocow, warzyw lub produktow
rybotéwstwa, wyrobow
jednorazowych z powtoka z BPA
wytacznie na zewnetrznej
powierzchni metalowej oraz
profesjonalnego sprzetu do
produkcji zywnosci wielokrotnego
uzytku

20 stycznia 2029 Profesjonalny sprzet do produkcji ~ Art. 12(3); Art. 1, point (5)
zywnosci wielokrotnego uzytku
wykonany z BPA i po raz pierwszy
wprowadzony do obrotu w ramach
wydtuzonego okresu
przej$ciowego moze pozostac na
rynku do tej daty



Obowiazki wedtug roli



Podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo (na dowolnym etapie wytwarzania, przetwarzania lub dystrybucji)

Wytwarza¢ materiaty i wyroby zgodnie z dobrg praktyka produkcyjng tak, aby w normalnych lub dajacych
sie przewidzie¢ warunkach uzytkowania nie przekazywaty zywnosci swoich sktadnikéw w ilosciach, ktére
mogtyby zagrazaé zdrowiu ludzkiemu, powodowac¢ niedopuszczalng zmiane sktadu zywnosci lub
pogarszac jej cechy organoleptyczne, oraz nigdy nie wprowadzac konsumentow w btad przez
etykietowanie, reklame lub prezentacje. Art. 3

Prowadzi¢ skuteczny, udokumentowany system zapewnienia jakosci proporcjonalny do wielkosci
przedsiebiorstwa, dobiera¢ materiaty wyjsciowe wedtug z gory ustalonych specyfikacji, pracowaé
wedtug z géry ustalonych instrukcji, utrzymywac system kontroli jakosci, ktéry monitoruje GMP i bez
zwtoki koryguje uchybienia, oraz udostepnia¢ organom dokumentacje dotyczaca specyfikacji, receptur,
przetwarzania i wynikéw kontroli jako$ci. Art. 4, Art. 5, Art. 6 and Art. 7

Prowadzi¢ skuteczny, udokumentowany system zapewnienia jakosci proporcjonalny do wielkosci
przedsiebiorstwa, dobiera¢ materiaty wyjsciowe wedtug z géry ustalonych specyfikacji, pracowac
wedtug z géry ustalonych instrukcji oraz utrzymywac system kontroli jakosci, ktory monitoruje GMP i bez
zwtoki koryguje uchybienia. Art. 4, Art. 5 and Art. 6

Przechowywac¢ dokumentacije dotyczaca specyfikacji, receptur, przetwarzania i wynikow kontroli jakosci i
udostepniac jg wtasciwym organom na zadanie. Art. 7

Wdrozy¢ systemy i procedury umozliwiajace identyfikacje przedsiebiorstw, od ktérych i do ktérych
dostarczono materiaty, wyroby oraz, w stosownych przypadkach, substancje uzyte do ich wytworzenia,
udostepniac te informacje wtasciwym organom na zadanie oraz zapewnic, by materiaty wprowadzane do
obrotu byty identyfikowalne dzieki etykietowaniu lub dokumentacji. Art. 17

Wdrozy¢ systemy i procedury umozliwiajace identyfikacje przedsiebiorstw, od ktérych i do ktérych
dostarczono materiaty, wyroby oraz, w stosownych przypadkach, substancje uzyte do ich wytworzenia, i
udostepniac te informacje wtasciwym organom na zadanie. Art. 17(2)

Zapewni¢, by materiaty i wyroby wprowadzane do obrotu byty identyfikowalne dzieki etykietowaniu lub
dokumentacji gwarantujacej ich identyfikowalnos$¢. Art. 17(3)

Jezeli stosuje sie $rodek szczegdtowy, dotaczac¢ do materiatéw i wyrobdw pisemng deklaracje zgodnosci
oraz posiadac¢ odpowiednig dokumentacje wykazujacg zgodnos¢, udostepniang wtasciwym organom na
zadanie; w Danii kazdemu materiatowi przeznaczonemu do kontaktu z zywnoscig musi towarzyszyc¢
deklaracja zgodnosci, ktérg mozna opublikowaé na stronie internetowej producenta lub importera, jezeli
poinformowano o tym kolejne podmioty w tancuchu. Art. 16; § 15

Jezeli stosuje sie srodek szczegotowy, dotaczac do materiatow i wyrobdw pisemng deklaracje zgodnosci;
w Danii kazdemu materiatowi musi ona towarzyszy¢, a mozna jg opublikowaé na stronie internetowej
producenta lub importera, jezeli poinformowano o tym kolejne podmioty w tancuchu. Art. 16(1); § 15

Posiadac odpowiednig dokumentacje wykazujaca zgodnosc¢ ze srodkiem szczegotowym i udostepniac ja
witasciwym organom na zadanie. Art. 16(1)

Przestrzega¢ wszelkich warunkoéw i ograniczen zwigzanych z zezwoleniem na stosowang przez Panstwa
substancje oraz niezwtocznie informowac Komisje o wszelkich nowych informacjach naukowych lub
technicznych, ktére mogtyby wptyna¢ na ocene bezpieczenstwa dozwolonej substancji.

Art. 11(4) and Art. 11(5)

Przestrzega¢ wszelkich warunkéw i ograniczen zwigzanych z zezwoleniem na stosowang przez Panstwa
substancje. Art. 11(4)

Niezwtocznie informowac Komisje o wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktére
mogtyby wptynaé na ocene bezpieczennstwa dozwolonej substancji, ktorg Panstwo stosuja. Art. 11(5)



W przypadku materiatow aktywnych i inteligentnych zapewni¢, by zmiany w zywnosci byty zgodne z
przepisami o zywnosci, by uwalniane substancje byty dozwolone jako sktadniki zywnosci, by materiaty
nie maskowaty zepsucia ani nie podawaty wprowadzajacych w btad informacji oraz by byty oznakowane
w sposéb wskazujacy czesci niejadalne i okreslajacy je jako aktywne lub inteligentne. Art. 4

W przypadku materiatow aktywnych i inteligentnych zapewni¢, by zmiany w zywnosci byty zgodne z
przepisami o zywnosci, by uwalniane substancje byty dozwolone jako sktadniki zywnosci oraz by
materiaty nie maskowaty zepsucia ani nie podawaty wprowadzajgcych w btad informacji o stanie
ZyWnosSCi. Art. 4(1) to Art. 4(4)

Etykietowaé materiaty i wyroby aktywne i inteligentne tak, aby mozna byto zidentyfikowac czesci
niejadalne oraz aby byty one okreslone jako aktywne lub inteligentne. Art. 4(5) and Art. 4(6)

Zaprzestac¢ stosowania bisfenolu A przy wytwarzaniu klejow, kauczukdw, zywic jonowymiennych,
tworzyw sztucznych, farb drukarskich, silikonow oraz lakierow i powtok do kontaktu z zywnoscia,
przestrzegac termindw przejsciowych 20 lipca 2026 r. i 20 stycznia 2028 r. oraz dotgczac do tych
materiatow deklaracje zgodnosci zawierajaca informacje z zatagcznika III.

Art. 1(2), Art. 3, Art. 8, Art. 11 and Art. 12; Art. 1

Zaprzestac stosowania bisfenolu A przy wytwarzaniu klejow, kauczukdw, zywic jonowymiennych,
tworzyw sztucznych, farb drukarskich, silikonow oraz lakierow i powtok do kontaktu z zywnoscia,
przestrzegajac termindw przejsciowych 20 lipca 2026 r. i 20 stycznia 2028 .

Art. 1(2), Art. 3, Art. 8 and Art. 11; Art. 1

Dotgczac¢ do materiatdw i wyrobow objetych rozporzadzeniem w sprawie bisfenoli deklaracje zgodnosci
zawierajacg informacje z zatgcznika III. Art. 12

Jezeli sg Panstwo przedsiebiorstwem spozywczym, ktére importuje, wytwarza lub pakuje zywnosé,
nalezy stosowac wytacznie materiaty przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, ktére spetniajg wymagania
ogolne, i tylko do celow, do ktérych sa przeznaczone, oraz uzyskac deklaracje zgodnosci od dostawcy.
§6(2)and § 15



Producent lub przetwdrca odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu

Opatrzy¢ materiaty i wyroby, ktére nie weszty jeszcze w kontakt z zywnoscia, napisem ,,do kontaktu z
zywnoscig”, konkretnym wskazaniem zastosowania, takim jak ekspres do kawy, butelka na wino czy
tyzka do zupy, albo symbolem szklanki i widelca z zatgcznika II, chyba ze wyréb jest ze wzgledu na swoje
cechy wyraznie przeznaczony do kontaktu z Zzywnoscia, oraz w razie potrzeby dodac szczegolne
instrukcje bezpiecznego i wtasciwego stosowania. Art. 15(1)(a), Art. 15(1)(b) and Art. 15(2)

Umiesci¢ swoja nazwe lub nazwe handlowg oraz adres lub siedzibe, jako producent, przetwdrca lub
sprzedawca majacy siedzibe w Unii i odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu, na materiale, jego
opakowaniu, etykiecie lub w dokumentach towarzyszacych, wraz z oznakowaniem lub identyfikacja
zapewniajaca identyfikowalnosé, oraz zadbad, by cate etykietowanie byto widoczne, wyraznie czytelne i
nieusuwalne. Art. 15(1)(c), Art. 15(1)(d), Art. 15(3) and Art. 15(8)

Umiesci¢ swojg nazwe lub nazwe handlowg oraz adres lub siedzibe, jako producent, przetwdrca lub
sprzedawca majacy siedzibe w Unii i odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu, na materiale, jego
opakowaniu, etykiecie lub w dokumentach towarzyszacych, w sposéb widoczny, wyraznie czytelny i
nieusuwalny. Art. 15(1)(c), Art. 15(3) and Art. 15(8)

Etykietowac lub w inny sposob identyfikowa¢ materiaty i wyroby, tak aby mozna byto je przesledzic.
Art. 15(1)(d)

W przypadku materiatow aktywnych podac informacje o dozwolonych zastosowaniach oraz o nazwie i
ilosci substancji uwalnianych przez sktadnik aktywny, aby przedsiebiorstwa spozywcze mogty
przestrzegac przepiséw o zywnosci, w tym o etykietowaniu zywnosci. Art. 15(1)(e)

Stosowac informacje o przeznaczeniu do kontaktu z zywnos$cig wytacznie na materiatach i wyrobach
spetniajacych wymagania ogoélne oraz $rodki szczegdtowe albo, w ich braku, majgce zastosowanie
przepisy krajowe. Art. 15(9)

W przypadku tworzyw sztucznych wydac¢ pisemng deklaracje zgodnosci z informacjami z zatgcznika IV
dla materiatow, wyrobow, potproduktéw i substancji na kazdym etapie innym niz sprzedaz detaliczna,
odnowic ja, gdy zmiany sktadu lub produkcji zmieniajg migracje albo gdy pojawiajg sie nowe dane
naukowe, oraz posiada¢ dokumenty uzupetniajgce z warunkami i wynikami badan, obliczeniami i
modelowaniem, w tym dowody zgodnosci z zasadami czystosci i sktadu z art. 8, a takze umozliwié
organom pobieranie prébek. Art. 15 and Art. 16

W przypadku tworzyw sztucznych wydac pisemnga deklaracje zgodnosci z informacjami z zatgcznika IV
dla materiatow, wyrobow, pétproduktéw i substancji na kazdym etapie wprowadzania do obrotu innym
niz sprzedaz detaliczna oraz odnowic ja, gdy zmiany sktadu lub produkcji zmieniajg migracje albo gdy
pojawiajg sie nowe dane naukowe. Art. 15

Przechowywa¢ dokumenty uzupetniajace deklaracje dla tworzyw sztucznych, z warunkami i wynikami
badan, obliczeniami i modelowaniem, w tym dowody zgodnosci z zasadami czystosci i sktadu z art. 8,
udostepniac je organom na zadanie i umozliwic¢ im pobieranie probek. Art. 16

W przypadku ceramiki wyda¢ pisemng deklaracje zgodnosci z informacjami z zatacznika III az do etapu
sprzedazy detalicznej wtacznie oraz przechowywac wyniki analiz, warunki badan i dane laboratorium
wykazujace zgodnos¢ z limitami otowiu i kadmu. Art. 2a

W przypadku ceramiki wydac¢ pisemng deklaracje zgodnosci z informacjami z zatacznika III, tak aby
towarzyszyta wyrobom az do etapu sprzedazy detalicznej witgcznie. Art. 2a(1)

W przypadku ceramiki przechowywad wyniki analiz, warunki badan i dane laboratorium wykazujace
zgodnos¢ z limitami otowiu i kadmu oraz udostepniac je organom na zgdanie. Art. 2a(2)



e Gdy farby drukarskie nanosi sie na strone niemajaca kontaktu z zywnoscia, komponowac je, nanosic,
obstugiwac i przechowywac zadrukowane materiaty tak, aby substancje nie przenikaty na strone majaca
kontakt z zywnoscig przez podtoze ani przez przeniesienie w stosie lub zwoju (set-off), i nigdy nie
dopuszczac¢ do kontaktu zadrukowanych powierzchni z zywnoscia. Annex, points 1 to 3

e Jezeli uznajg Panstwo lub maja powody sadzié, ze wytworzone przez Panstwa materiaty nie spetniajg
wymagan dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i nie znajduja sie juz pod Panstwa kontrola, nalezy
wycofac je z obrotu, niezwtocznie powiadomic Fgdevarestyrelsen, a jezeli dotarty one do konsumentow
— skutecznie i doktadnie ich poinformowac. s 7

Importer lub sprzedawca odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu w Unii

e Wprowadzac do obrotu na rynku Unii wytgcznie materiaty i wyroby spetniajagce wymagania ogélne,
majace zastosowanie srodki szczegdtowe oraz, w ich braku, przepisy krajowe panstwa cztonkowskiego
wprowadzenia do obrotu; w Danii niezgodnych z wymaganiami materiatow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig nie wolno wprowadzac do obrotu. Art. 3, Art. 5, Art. 6 and Art. 15(9); § 6(1)

e Jako sprzedawca majacy siedzibe w Unii i odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu umiesci¢ swoja
nazwe lub nazwe handlowg oraz adres lub siedzibe na materiale, jego opakowaniu, etykiecie lub w
dokumentach towarzyszacych. Art. 15(1)(c) and Art. 15(8)

e Uzyskac¢ pisemng deklaracje zgodnosci od producenta spoza UE, jezeli wymaga tego $rodek
szczegodtowy, przechowywaé dokumentacje uzupetniajaca do dyspozycji wtasciwych organéw, a w
przypadku ceramiki samodzielnie posiadac¢ wyniki badan migracji, warunki badan i dane laboratorium.
Art. 16(1); Art. 2a(2); Art. 16(1)

e Uzyskac¢ pisemng deklaracje zgodnosci od producenta spoza UE, jezeli wymaga tego $rodek
szczegotowy. Art. 16(1); Art. 16(1)

e Przechowywac¢ dokumentacje uzupetniajaca deklaracje do dyspozycji wtasciwych organow, a w
przypadku ceramiki samodzielnie posiada¢ wyniki badan migracji, warunki badan i dane laboratorium.
Art. 16(1); Art. 2a(2)

e Prowadzi¢ zapisy dotyczace identyfikowalnosci, wskazujace przedsiebiorstwa, od ktorych Panstwo
pozyskali, i te, ktorym dostarczyli materiaty, wyroby i substancje, oraz przekazywac je organom na
zadanie. Art. 17(2)

e W Danii zarejestrowac import materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w Fgdevarestyrelsen
za pomocg formularza rozpoczecia dziatalnosci spozywczej, chyba Zze import nie przekracza 1 000 sztuk i
50 000 DKK rocznie, oraz wycofac z obrotu i powiadomi¢ Fgdevarestyrelsen, gdy importowane materiaty
nie spetniajg wymagan dotyczacych bezpieczeistwa zywnosci. § 7

e W Danii zarejestrowac import materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w Fgdevarestyrelsen
za pomocg formularza rozpoczecia dziatalnosci spozywczej, chyba Zze import nie przekracza 1 000 sztuk i
50 000 DKK rocznie. § 7

e W Danii wycofac¢ z obrotu importowane materiaty przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, ktére nie
spetniajg wymagan dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci, i powiadomic Fgdevarestyrelsen. s 7

e Sprawdzi¢, czy importowane przez Panstwa wyroby z bisfenolem A mieszcza sie w oknach
przejsciowych: ogdlne pierwsze wprowadzenie do obrotu do 20 lipca 2026 r., opakowania na owoce,
warzywa i produkty rybotéwstwa, wyroby jednorazowe z powtoka zewnetrzng oraz sprzet profesjonalny
do 20 stycznia 2028 r., oraz czy maja deklaracje z zatgcznika III.

Art. 8, Art. 11 and Art. 12; Art. 1, points (4) and (5)



Dystrybutor, hurtownik lub sprzedawca detaliczny

e Nie sprzedawac w handlu detalicznym materiatow i wyrobdw, w przypadku ktorych wskazanie
przeznaczenia do kontaktu z zywnoscia, instrukcje stosowania i informacje o materiatach aktywnych nie
sg podane w jezyku tatwo zrozumiatym dla nabywcdw; w Danii etykietowanie musi by¢ w jezyku dunskim
lub w jezyku, ktory rézni sie od duniiskiego jedynie nieistotng pisownia. Art. 15(4) and Art. 15(5)

e Na etapie sprzedazy detalicznej umiesci¢ wymagane informacje na materiatach lub ich opakowaniach,
na przymocowanych do nich etykietach albo na wyraznie widocznej tablicy w ich bezposrednim
sasiedztwie, przy czym tablicy dla nazwy i adresu uzywac tylko wtedy, gdy ze wzgledéw technicznych nie
mozna przymocowac etykiety. Art. 15(7)

e Na etapie sprzedazy hurtowej przekazac informacje z etykiet w dokumentach towarzyszacych, na
etykietach lub opakowaniach albo na samych materiatach oraz przekaza¢ deklaracje zgodnosci, jezeli
wymaga tego srodek szczegdtowy. Art. 15(8) and Art. 16(1)

e Utrzymywac systemy i procedury identyfikacji swoich dostawcéw i odbiorcéw biznesowych oraz
udostepniac te informacje wtasciwym organom na zadanie. Art. 17(2)

e W Danii zarejestrowac sprzedaz hurtowa materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w
Fedevarestyrelsen, chyba ze dziatalnos$¢ nie przekracza 1 000 sztuk i 50 000 DKK rocznie, oraz
wspotpracowac przy wycofywaniu z obrotu materiatéw niespetniajacych wymagan dotyczacych
bezpieczenstwa zywnosci. § 7

e W Danii zarejestrowac sprzedaz hurtowa materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w
Fedevarestyrelsen, chyba Ze dziatalnos$¢ nie przekracza 1 000 sztuk i 50 000 DKK rocznie. § 7

e W Danii wspotpracowac przy wycofywaniu z obrotu materiatéw przeznaczonych do kontaktu z
Zywnoscia, ktore nie spetniajg wymagan dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci. § 7

Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy o karach za naruszenia rozporzadzenia i podejmujg wszelkie
$rodki niezbedne do zapewnienia ich stosowania; kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace. Panstwa cztonkowskie egzekwujg rozporzadzenie za pomoca kontroli urzedowych na
podstawie unijnych przepiséw o urzedowych kontrolach zywnosci i pasz, a paistwo cztonkowskie, ktére ma
szczegdtowe podstawy, by uznaé, ze materiat zagraza zdrowiu ludzkiemu, cho¢ jest zgodny ze $rodkiem
szczegbtowym, moze tymczasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie danych przepiséw na swoim
terytorium do czasu decyzji Unii. W Danii dunskie rozporzadzenie wykonawcze nr 681 z dnia 25 maja 2020
r. zakazuje wprowadzania do obrotu materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig niezgodnych z
wymaganiami oraz ich uzywania przez przedsiebiorstwa spozywcze, naktada na producenta lub importera
obowigzek wycofania z obrotu materiatéw niezgodnych z wymaganiami, powiadomienia Fadevarestyrelsen
i poinformowania konsumentow oraz przewiduje grzywne za naruszenie art. 3, art. 4 ust. 1i 3-6, art. 11
ust. 5, art. 15 i 17 rozporzadzenia, art. 4—7 rozporzadzenia w sprawie GMP, rozporzadzen w sprawie
pochodnych epoksydowych, materiatow aktywnych i inteligentnych oraz tworzyw sztucznych, dawnego
rozporzadzenia w sprawie tworzyw z recyklingu (WE) nr 282/2008 i dawnego rozporzadzenia w sprawie
bisfenolu A (UE) 2018/213 (§§ 21 i 24 nadal odwotujg sie do tych uchylonych aktéw; rozporzadzenie nie
zostato jeszcze zaktualizowane o rozporzadzenia (UE) 2022/1616 i 2024/3190) oraz przepisow krajowych
o PFAS w papierze i tekturze, otowiu i kadmie oraz deklaracji zgodnosci; kara roé$nie do pozbawienia
wolnosci do dwdch lat, jezeli naruszenie byto umysine lub razaco niedbate i szkodzito zdrowiu lub je
zagrazato albo miato przyniesc korzy$¢ majatkowa, a przedsiebiorstwa mogg ponosic¢ odpowiedzialnos¢
karnga. Art. 18, Art. 24 and Art. 25; § 6, § 7 and §§ 17-24



Lista kontrolna

Potwierdzi¢, ze produkt jest materiatem lub wyrobem przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia, juz w
nim bedacym lub takim, co do ktérego mozna zasadnie oczekiwac kontaktu z zywnoscig w stanie
gotowym, oraz ze nie jest antykiem, jadalng ostonka ani statym urzgdzeniem do zaopatrzenia w wode
(art. 1).
Przypisa¢ kazdy produkt do jego grupy materiatéw z zatacznika I i wypisa¢ majgce zastosowanie srodki
szczegbtowe: rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 dla tworzyw sztucznych, rozporzadzenie (UE) 2022/1616
dla tworzyw z recyklingu, rozporzadzenie (WE) nr 450/2009 dla materiatéw aktywnych i inteligentnych,
dyrektywe 84/500/EWG dla ceramiki, dyrektywe 2007/42/WE dla regenerowanej celulozy,
rozporzadzenie (WE) nr 1895/2005 dla pochodnych epoksydowych i rozporzadzenie (UE) 2024/3190
dla bisfenolu A (art. 5).

. Wykazac spetnienie ogélnego wymagania z art. 3 za pomocga badan migracji, modelowania lub innych
dowodow, stosujac wykazy dozwolonych substancji i limity migracji z odpowiedniego $rodka
szczegbtowego oraz, w przypadku Danii, krajowe przepisy dotyczace otowiu, kadmu i PFAS.

.. Wdrozy¢ dobrg praktyke produkcyjng na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006:
udokumentowany system zapewnienia jakosci, system kontroli jakosci, zapisy specyfikacji, receptur i
przetwarzania oraz kontrole przenikania farby przez przeniesienie (set-off) w przypadku materiatow
zadrukowanych.

Usuna¢ bisfenol A z klejéw, kauczukdw, zywic jonowymiennych, tworzyw sztucznych, farb drukarskich,
silikonow oraz lakierow i powtok i zaplanowacd przejscie wokot dat 20 lipca 2026 r. i 20 stycznia 2028 .
(rozporzadzenie (UE) 2024/3190, art. 3,111 12).

. Wydac¢ lub uzyska¢ pisemna deklaracje zgodnosci o tresci wymaganej przez srodek szczegotowy,
przechowywac¢ dokumentacje uzupetniajacg i odnawia¢ deklaracje, gdy zmienia sie sktad, proces lub
stan wiedzy (art. 16; rozporzadzenie (UE) nr 10/2011, art. 15i 16).

". Opatrzy¢ produkt napisem ,,do kontaktu z Zzywnosciag”, wskazaniem zastosowania lub symbolem szklanki
i widelca, instrukcjami bezpiecznego stosowania, nazwa i adresem odpowiedzialnego podmiotu,
identyfikatorem zapewniajagcym identyfikowalno$¢ oraz, w przypadku materiatéw aktywnych,
uwalnianymi substancjami, w jezyku rynku (art. 15).

. Wprowadzi¢ zapisy identyfikowalnosci wedtug zasady ,,krok wstecz, krok naprzéd” dla materiatow,
wyrobdw i substancji oraz by¢ w stanie przekazac¢ je organowi na zadanie (art. 17).

. W Danii zarejestrowac produkcje, import lub sprzedaz hurtowg materiatdow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig w Fgdevarestyrelsen, chyba Ze nie przekraczajg Panstwo 1 000 sztuk i 50 000 DKK rocznie,
oraz mie¢ gotowa procedure wycofania z obrotu i powiadamiania (duniskie rozporzadzenie wykonawcze
nr 681 z dnia 25 maja 2020r., § 7).
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