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PIM: Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych
(Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011) — wyjasnienie

Rozporzadzenie ogranicza tworzywa sztuczne do kontaktu z zywnoscig do substancji z
wykazu unijnego w granicach limitéw migracji i wymaga od przedsiebiorcéow innych niz
sprzedawcy detaliczni pisemnej deklaracji zgodnosci. Obowigzuje od 1 maja 2011r, a
rewizja z 2025 r. i zakaz bisfenolu A sg w tekscie skonsolidowanym z 14 lipca 2026 r.
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Kluczowe terminy

4 lutego 2011

1 maja 2011

1 czerwca 2011

31 grudnia 2015

1 stycznia 2016

23 wrzesnia 2020

23 wrzesnia 2022

1 sierpnia 2023

31 sierpnia 2023

Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po publikacji w Dz.Urz. UE L 12 z 15 stycznia 2011 r.

Rozporzadzenie ma zastosowanie; dyrektywy 80/766/EWG,
81/432/EWG i 2002/72/WE zostajg uchylone, a odestania do
nich odczytuje sie wedtug tabel korelacji w zatgczniku VI;
materiaty i wyroby zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu
przed tg datg mogty by¢ nadal wprowadzane do obrotu do 31
grudnia 2012 .

Zakaz stosowania bisfenolu A w polikarbonatowych butelkach
do karmienia niemowlat, wprowadzony rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) nr 321/2011, ma zastosowanie do
wprowadzania do obrotu i przywozu do Unii, po tym jak od 1
maja 2011 r. miat zastosowanie do produkcji

Art. 5 zaczyna mie¢ zastosowanie do dodatkow innych niz
plastyfikatory w warstwach z tworzyw sztucznych i powtokach
nakretek i zamknie¢ oraz do dodatkéw stosowanych w
szlichtach do wtékna szklanego w tworzywach wzmacnianych
wtoknem szklanym; do tej daty dodatki do szlichty do wtdkna
szklanego niewymienione w zataczniku I musiaty spetniac
przepisy art. 19 dotyczace oceny ryzyka

Dokumenty uzupetniajgce wymagane na podstawie art. 16
musza opierac sie na zasadach badania migracji z art. 18, co
konczy mozliwo$¢ opierania sie na podstawowych zasadach z
zatacznika do dyrektywy 82/711/EWG

Rozporzadzenie (UE) 2020/1245 wchodzi w zycie: odstepstwo z
art. 6 ust. 3 lit. a zostaje przeredagowane tak, by obejmowato
wszystkie sole substancji oznaczonych w tabeli 1 zatgcznika II,
zatacznik II zostaje przeksztatcony w jeden wykaz limitéw
migracji dla 24 pierwiastkéw i amonu, w tym czterech
lantanowcdw, a zatgczniki I, IV i V zostajg zmienione

Koniec okresu przej$ciowego na podstawie rozporzadzenia (UE)
2020/1245: materiaty i wyroby po raz pierwszy wprowadzone
do obrotu przed 23 marca 2021 r. na podstawie wczesniejszych
przepisdw mogty by¢ wprowadzane do obrotu do tej daty i
pozostawac¢ w obrocie do wyczerpania zapasow

Rozporzadzenie (UE) 2023/1442 wchodzi w zycie: nowe taczne
specyficzne limity migracji dla ftalanow, cofniecie zezwolen dla
nieprzetworzonej maczki i wtokien drzewnych (FCM nr 96) oraz
kwasu salicylowego (FCM nr 121) i zezwolenie na kilka nowych
substancji

Rozporzadzenie (UE) 2023/1627 wchodzi w zycie, zezwalajac na Art.

stosowanie dikarboksylanu bis(2-etyloheksylo)cykloheksano-
1,4 (DEHCH, FCM nr 1079) jako plastyfikatora w PVC w
kontakcie z zywnoscig, dla ktorej przypisano symulanty Ai B, w
temperaturze pokojowej lub nizszej

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

.23
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1, Art. 2 and Annex



20 stycznia 2025 Rozporzadzenie (UE) 2024/3190 ma zastosowanie: bisfenol A Art. 3, Art. 10, Art. 13 and Art. 14
oraz niebezpieczne bisfenole i pochodne bisfenoli sg zakazane
w materiatach do kontaktu z zywnoscia, pozycje FCM nr 151 i
FCM nr 154 zostaja skreslone z tabeli 1 zatacznika I, do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych dodano art. 6
ust. 6, a rozporzadzenie (UE) 2018/213 zostaje uchylone

1 lutego 2025 Koniec okresu przej$ciowego na podstawie rozporzadzenia (UE) Art. 2
2023/1442: materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych po raz
pierwszy wprowadzone do obrotu przed tg datg na podstawie
wczesniejszych przepisdéw moga pozostawac w obrocie do
wyczerpania zapaséw, natomiast kwas salicylowy oraz
nieprzetworzona maczka lub wtokna drzewne moga byc¢ nadal
stosowane tylko na podstawie waznego wniosku ztozonego
przed 1 sierpnia 2024 r.

16 marca 2025 Rozporzadzenie (UE) 2025/351 wchodzi w zycie: definicje Art. 1, Art. 2, Art. 3 and Art. 5
dodatku, ponownego przetwarzania tworzyw sztucznych i
substancji UVCB, nowy art. 3a o wysokim stopniu czystosci,
przeredagowane art. 8, 10 i 16, nowy art. 14a o etykietowaniu
oraz dostosowanie do rozporzgdzen w sprawie tworzyw
sztucznych pochodzacych z recyklingu i dobrej praktyki
produkcyjnej zaczynajg mie¢ zastosowanie

16 grudnia 2025 OQd tej daty deklaracja zgodno$ci produktu posredniego lub Art. 4(2)
substancji, ktore spetniajg wczes$niejsze przepisy, ale nie
spetniajg rozporzadzenia (UE) 2025/351, musi o tym
informowac i wskazywadé, ze moga by¢ uzywane wytacznie do
materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych wprowadzonych do
obrotu przed 16 wrzesnia 2026 .

23 lutego 2026 Rozporzadzenie (UE) 2026/245 wchodzi w zycie, zezwalajgc na  Art. 1, Art. 2 and Annex
sze$c¢ kolejnych dodatkow i monomerdw w zatgczniku I i
zmieniajac nazwe FCM nr 768

14 lipca 2026 Rozporzadzenie (UE) 2026/1380 wchodzi w zycie, prostujac recital 2, Art. 1 and Art. 2
estonska wersje jezykowa art. 8 ust. 1; pozostate wersje
jezykowe, w tym angielska, nie sg dotkniete. Jest to data
obowiagzujgcego tekstu skonsolidowanego

20 lipca 2026 Koniec gtownego okresu przejéciowego dla bisfenolu A: Art. 11(1) and Art. 12(1)
jednorazowe koncowe wyroby do kontaktu z zywnoscig
wykonane z uzyciem BPA na podstawie wczesniejszych
przepiséw nie mogg juz by¢ wprowadzane do obrotu, a wyroby
wielokrotnego uzytku nie mogg juz by¢ po raz pierwszy
wprowadzane do obrotu po tej dacie

16 wrzesnia 2026 Koniec okresu przejsciowego na podstawie rozporzadzenia (UE) Art. 4(1)
2025/351: materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych po raz
pierwszy wprowadzone do obrotu przed tg datg na podstawie
wczesniejszych przepisdéw moga nadal by¢ wprowadzane do
obrotu do wyczerpania zapasdw; wszystko, co po raz pierwszy
wprowadzono do obrotu pozniej, musi spetniac tekst z 2025 r.

20 stycznia 2028 Koniec wydtuzonego okresu przejsciowego dla bisfenolu A w Art. 11(2) and Art. 12(2)
odniesieniu do wyrobdw jednorazowych do konserwowania



owocdw, warzyw lub produktow rybotéwstwa oraz wyrobdéw, w
ktérych lakier lub powtoka z BPA znajduje sie wytacznie na
zewnetrznej powierzchni metalowej, a takze wyrobow
wielokrotnego uzytku stosowanych jako profesjonalne
wyposazenie do produkcji zywnosci

20 stycznia 2029 Ostatnia data, do ktérej koficowe wyroby wielokrotnego uzytku — Art. 12(3)
do kontaktu z zywnoscig wykonane z uzyciem bisfenolu A i po
raz pierwszy wprowadzone do obrotu na podstawie przepisow
przejsciowych moga pozostawac w obrocie



Obowiazki wedtug roli



Producent materiatéw, wyrobow i produktow posrednich z tworzyw sztucznych

Stosowac wytacznie substancje ujete w wykazie unijnym dozwolonych monomeréw, innych substancji
wyjsciowych, makroczasteczek otrzymywanych w drodze fermentacji mikrobiologicznej, dodatkdw i
$rodkéw pomocniczych w produkcji polimeréw w tabeli 1 zatgcznika I albo substancije objete
odstepstwem z art. 6, a substancje w postaci nano stosowac tylko wtedy, gdy zatacznik I wyraznie na to
zezwala i wskazuje to w specyfikacjach. Art. 5(1), Art. 6 and Art. 9(2)

Zapewni¢, by kazda substancja, ktéra moze wystepowac w tworzywie koncowym, miata wysoki stopien
czystosci i jako$¢ techniczng odpowiednig do przewidzianego i dajacego sie przewidzie¢ uzycia, a jej
sktad byt znany producentowi substancji; substancje uznaje sie za czysta, gdy jej sktadniki odpowiadaja
jej tozsamosci, a wszelkie substancje niezamierzenie dodane spetniajg jeden z czterech warunkow z art.
3a, z ktorych najostrzejszym jest przewidywana migracja nieprzekraczajgca 0,00015 mg/kg zywnosci.
Art. 3aand Art. 8

Przestrzegac ograniczen i specyfikacji z kolumny 10 tabeli 1 zatgcznika I, ograniczen grupowych z tabeli
2, szczegdtowych specyfikacji z pkt 4 zatgcznika I oraz limitdw z zatacznika II: limitow migracji dla 24
wymienionych pierwiastkdw i amonu, od glinu przy 1 mg/kg i niklu przy 0,02 mg/kg do otowiu, rteci i
arsenu, ktére nie moga by¢ wykrywalne, oraz zasady, ze pierwszorzedowe aminy aromatyczne bez
wtasnego limitu nie mogg by¢ wykrywalne przy 0,002 mg/kg kazda, a suma niewymienionych nie moze
przekraczac’: 0,01 mg/kg. Art. 9(1), Art. 10(1) and Annex II, points 1 and 2

Utrzymywac gotowy materiat w granicach limitu migracji globalnej wynoszacego 10 mg tacznie
uwolnionych sktadnikéw na decymetr kwadratowy powierzchni majacej kontakt z zywnoscia, lub 60 mg
na kg symulanta zywnoséci dla materiatu przeznaczonego do zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, oraz
w granicach kazdego majacego zastosowanie specyficznego limitu migracji, wyrazonych w mg na kg
zywnosci przy rzeczywistym stosunku powierzchni do objetosci w faktycznym lub przewidywanym
uzyciu i z uwzglednieniem odstepstw z art. 17 dla matych, bardzo duzych lub trudnych do pomiaru
wyrobdw i dla zamkniec¢. Art. 11, Art. 12 and Art. 17

Wykazac¢ zgodnos¢ badaniami migracji na podstawie art. 18: symulanty zywnosci A, B, C, D1, D2 i E
przypisane kategoriom zywnosci w zataczniku III, czas i temperature badania dobrane z tabel 1 i 2
rozdziatu 2 zatgcznika V dla migracji specyficznej, jedno z o$miu znormalizowanych badan OM0-0M7 dla
migracji globalnej, dziesie¢ dni w temperaturze 60 stopni Celsjusza dla dtugotrwatego przechowywania
w temperaturze pokojowej lub nizszej oraz metode analityczng spetniajaca art. 34 rozporzadzenia (UE)
2017/625; wyniki w zywnosci majg pierwszenstwo przed wynikami w symulancie, a te przed wynikami
badan przesiewowych. Art. 18, Annex 111 and Annex V, Chapters 2 and 3

Wytwarzaé zgodnie z dobrg praktykg produkcyjng z rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006, z
udokumentowanym systemem zapewnienia jakosci, systemem kontroli jakosci i dokumentacjg
specyfikacji, receptur, przetwarzania i wynikow kontroli jakosci; w razie ponownego przetwarzania
odcinkow i odpadow spetniac¢ warunki z art. 10 ust. 2 oraz odrebne zasady zbierania, przechowywania,
partii i identyfikowalnosci z sekcji C jego zatgcznika. Art. 4, Art. 5, Art. 6 and Art. 7; Art. 4(d) and Art. 10(2)

Wystawia¢ pisemng deklaracje zgodnosci na kazdym etapie wprowadzania do obrotu innym niz sprzedaz
detaliczna, z jedenastoma pozycjami z zatgcznika IV, w tym tozsamosciag wystawcy oraz producenta lub
importera, tozsamoscig materiatu, datg, potwierdzeniem zgodnosci z niniejszym rozporzgdzeniem oraz z
art. 3,11 ust. 5, 15i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, informacjami potrzebnymi uzytkownikom
dalszego etapu o substancjach objetych ograniczeniami i substancjach niezamierzenie dodanych,
specyfikacjami uzycia obejmujacymi rodzaje zywnosci, czas i temperature oraz najwyzszy zweryfikowany
stosunek powierzchni do objetosci, a takze potwierdzeniami dotyczacymi bariery funkcjonalnej,



ponownego przetwarzania i substancji pochodzacych z odpaddw; odnawiac ja, gdy sktad lub produkcja
zmieniajg sie istotnie lub pojawiajg sie nowe dane naukowe. Art. 15 and Annex IV

Przechowywa¢ dokumentacje uzupetniajaca, w tym warunki i wyniki badan, obliczenia i modelowanie,
inne analizy i uzasadnienie wykazujace zgodnos$¢ oraz dokumentacje dotyczaca sktadu i stopnia
czystosci uzytych substancji, do dyspozycji wtasciwych organéw krajowych na zadanie i umozliwia¢ im
pobieranie probek podczas urzedowych kontroli; w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku
dostarczac¢ uzytkownikom instrukcje spowalniajgce pogarszanie stanu, opis dostrzegalnych zmian i
ostrzezenie, gdy uszkodzenie lub dajace sie przewidzie¢ niewtasciwe uzycie zwiekszytoby migracje, oraz
przekazywac konsumentom instrukcje uzytkowania, gdy zatacznik I ogranicza rodzaje zywnosci, warunki
kontaktu lub podgrzewanie. Art. 14a, Art. 16(1) to Art. 16(4)

Przechowywac¢ dokumentacje uzupetniajagca wykazujaca zgodnosé, w tym warunki i wyniki badan,
obliczenia, modelowanie, inne analizy i uzasadnienie, oraz dokumentacje dotyczacg sktadu i czystosci
uzytych substancji, do dyspozycji wtasciwych organdw na zadanie i umozliwia¢ im pobieranie prébek
podczas urzedowych kontroli. Art. 16(1) to Art. 16(4)

W przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku dostarczaé uzytkownikom instrukcje spowalniajgce
pogarszanie stanu, opis dostrzegalnych zmian i ostrzezenie, gdy uszkodzenie lub dajace sie przewidzie¢
niewtasciwe uzycie zwiekszytoby migracje; przekazywaé konsumentom instrukcje uzytkowania, gdy
zatagcznik I ogranicza rodzaje zywnosci, warunki kontaktu lub podgrzewanie. Art. 14a

Dostawca substancji i materiatow wyjsciowych

Udostepnic pisemng deklaracje zgodnosci dla substancji przeznaczonych do produkcji materiatéw z
tworzyw sztucznych do kontaktu z Zywnoscia i dla produktéw z posrednich etapéw produkcji, na kazdym
etapie wprowadzania do obrotu innym niz sprzedaz detaliczna, zawierajaca informacje z zatagcznika IV i
umozliwiajgca tatwa identyfikacje tego, czego dotyczy. Art. 15(1) to Art. 15(3) and Annex 1V

Na etapach posrednich wskaza¢ w deklaracji identyfikacje i ilos¢ substancji zawartych w materiale
posrednim, ktore podlegajg ograniczeniom lub specyfikacjom z zatgcznika II, oraz substancji, dla ktorych
nie wykluczono genotoksycznosci, ktére pochodzg z zamierzonego uzycia i mogtyby w sposéb dajacy sie
przewidzie¢ powodowac migracje indywidualng z wyrobu koricowego powyzej 0,00015 mg/kg zywnosci.
Annex 1V, point 6

Znac sktad dostarczanej substancji, utrzymywac jg w wysokim stopniu czystosci i w jakosci technicznej
odpowiedniej do przewidzianego i dajacego sie przewidzie¢ uzycia oraz udostepnia¢ wtasciwym
organom na zadanie dokumentacje dotyczaca sktadu i stopnia czystosci; substancje UVCB nazwang od
naturalnego materiatu wielosktadnikowego mozna dostarcza¢ w postaci otrzymanej z jej naturalnego
zrodta tylko wtedy, gdy nie zawiera niczego spoza tej tozsamosci i spetnia kazdg specyfikacje z
zatagcznika I. Art. 8(1), Art. 8(2) and Art. 16(1)

Jezeli produkt posredni lub substancja po raz pierwszy wprowadzone do obrotu po 16 grudnia 2025 r.
spetniajg wczesniejszy tekst, ale nie spetniajg rozporzadzenia (UE) 2025/351, wskazac to w deklaracji
zgodnosci i stwierdzi¢, ze moga by¢ uzywane wytacznie do wytwarzania materiatow i wyrobéw z tworzyw
sztucznych wprowadzonych do obrotu przed 16 wrzeénia 2026 r. Art. 4(2)

W przypadku bisfenoli i pochodnych bisfenoli przeznaczonych do stosowania jako monomery lub inne
substancje wyjsciowe dostarcza¢ odrebna deklaracje zgodnosci wymagang przez rozporzadzenie w
sprawie bisfenolu A, wymieniajaca kazdy uzyty bisfenol lub pochodna bisfenolu i potwierdzajaca
zgodnos¢ z tym rozporzadzeniem oraz z art. 3, 15 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Art. 8 and Annex II1



Importer

Wprowadzaé do obrotu na rynku unijnym materiaty z tworzyw sztucznych do kontaktu z zywnoscig
wytacznie wtedy, gdy spetniajg art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, artykuty o etykietowaniu i
identyfikowalnosci, dobrg praktyke produkcyjng oraz rozdziaty II, I1I i IV rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych, a jesli wchodzg w jego zakres, takze rozporzadzenie (UE) 2022/1616 w sprawie
tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu; materiat importowany ocenia sie wedtug doktadnie tych
samych zasad co materiat wytworzony w Unii. Art. 4; Art. 3, Art. 15 and Art. 17

Uzyskiwac i przechowywac¢ pisemnga deklaracje zgodnosci dla wszystkiego, co jest importowane, poza
etapem sprzedazy detalicznej, sprawdzac, czy jej specyfikacje uzycia obejmuja rodzaje zywnosci, czasy i
temperatury kontaktu oraz stosunek powierzchni do objetosci, ktére zastosujg odbiorcy, i by¢ w stanie
przedstawi¢ dokumentacje uzupetniajacg Fadevarestyrelsen na zadanie; w Danii wszystkim materiatom
do kontaktu z zywnosciag musi towarzyszy¢ deklaracja zgodnosci spetniajaca zatacznik 5 rozporzadzenia
wykonawczego. Art. 15, Art. 16 and Annex IV, point 8; § 15

Uzyskiwac i przechowywac¢ pisemnga deklaracje zgodnosci dla wszystkiego, co jest importowane, poza
etapem sprzedazy detalicznej; w Danii wszystkim materiatom do kontaktu z zywnoscig musi towarzyszyc¢
deklaracja zgodnosci spetniajaca zatagcznik 5 rozporzadzenia wykonawczego. Art. 15 and Annex 1V; § 15
Sprawdzad, czy specyfikacje uzycia w deklaracji obejmuja rodzaje zywnosci, czasy i temperatury
kontaktu oraz stosunek powierzchni do objetosci, ktdre zastosujg odbiorcy. Annex 1V, point 8

By¢ w stanie przedstawi¢ Fadevarestyrelsen na zadanie dokumentacje uzupetniajgcag stanowiaca
podstawe deklaracji zgodnosci. Art. 16

Sprawdzi¢, ze nic z importowanego nie zostato wytworzone z uzyciem bisfenolu A ani innego
niebezpiecznego bisfenolu lub pochodnej bisfenolu poza dwoma zastosowaniami z zatacznika II, ze
kazdy wyrdb objety okresem przejsciowym nadal miesci sie w tym okresie i ze materiat wytworzony z
innego bisfenolu nie zawiera pozostatos$ci BPA; posiadac odrebng deklaracje zgodnosci dotyczaca
bisfenoli. Art. 3, Art. 4, Art. 8, Art. 11 and Art. 12

Zarejestrowac import materiatdéw do kontaktu z zywnoscig w Fadevarestyrelsen za pomoca formularza
rozpoczecia dziatalnosci spozywczej, chyba ze dziatalnos¢ nie przekracza 1 000 sztuk i obrotu 50 000
DKK rocznie, pamietajac, ze przepisy obowigzujg niezaleznie od tego, czy rejestracja jest wymagana.
Jezeli importer przypuszcza lub ma powody sadzié, ze importowany przez niego materiat nie spetnia
wymagan bezpieczenstwa zywnosci i nie jest juz pod jego kontrolg, wycofaé go z obrotu, niezwtocznie
powiadomi¢ Fadevarestyrelsen, a gdy dotart do konsumentoéw, skutecznie i precyzyjnie poinformowac
ich o przyczynach wycofania, w razie potrzeby odzyskujac go od konsumentow. § 7

Dopilnowad, by materiat miat etykietowanie z rozporzadzenia ramowego, stowa wskazujace na kontakt z
zywnoscig lub rownowazne oznaczenie, szczegolne instrukcje bezpiecznego uzytkowania, nazwe i adres
odpowiedzialnego przedsiebiorcy majgcego siedzibe w Unii oraz identyfikator zapewniajacy
identyfikowalnos¢, a wyroby konsumenckie wykonane z substancji, ktérych ograniczenia z zatgcznika I
dotyczg okreslonej zywnosci, czasu lub temperatury kontaktu albo podgrzewania, byty dostarczane z
instrukcjami uzytkowania. Art. 15(1) and Art. 17; Art. 14a(2)



Dystrybutor, hurtownik lub sprzedawca detaliczny

Nie wprowadzac do obrotu materiatéw z tworzyw sztucznych do kontaktu z zywnoscia, ktore nie
spetniajg ogolnych wymagan rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 i wydanych na jego podstawie
przepiséw, co w Danii stanowi na podstawie rozporzadzenia wykonawczego odrebne naruszenie bez
wzgledu na to, na ktérym etapie taicucha powstata wada. s 6, stk. 1; Art. 3

Przekazywac pisemna deklaracje zgodnosci kolejnemu ogniwu tancucha na kazdym etapie
wprowadzania do obrotu innym niz sprzedaz detaliczna; w Danii obowigzek jest spetniony, jezeli
deklaracje opublikowano na stronie internetowe] producenta lub importera i poinformowano o tym
kolejne ogniwo. Art. 15(1); § 15, stk. 1 and stk. 2

Utrzymywac systemy i procedury identyfikujgce przedsiebiorstwa, od ktérych i do ktérych dokonano
dostaw, i udostepniac te informacje wtasciwym organom na zadanie, aby wadliwg partie mozna byto
przesledzi¢ i odzyskac. Art. 17

Na etapie sprzedazy detalicznej prezentowac stowa wskazujace na kontakt z zywnoscia lub réwnowazne
oznaczenie, szczegolne instrukcje bezpiecznego uzytkowania oraz, dla materiatow aktywnych,
wymagane informacje, na wyrobie, jego opakowaniu, etykiecie lub wyraznie widocznej tabliczce, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla nabywcow. Art. 15(4), Art. 15(5) and Art. 15(7)

Wspotpracowac przy wycofaniach: gdy rozprowadzony materiat nie spetnia wymagan bezpieczenstwa
zywnosci, producent lub importer musi go wycofa¢, powiadomi¢ Fagdevarestyrelsen i poinformowacd
konsumentow, a dystrybutor musi by¢ w stanie wskazaé, kto go zaopatrzyt i komu dostarczyt.

§7; Art. 17(2)

Zarejestrowac sprzedaz hurtowg materiatow do kontaktu z zywnoscig w Fgdevarestyrelsen, chyba ze
dziatalnos$¢ nie przekracza 1 000 sztuk i obrotu 50 000 DKK rocznie.

Przedsiebiorstwo spozywcze uzywajace materiatdw z tworzyw sztucznych do kontaktu z zywnoscia

Nie uzywac¢ materiatéw z tworzyw sztucznych do kontaktu z zywnoscia, ktore nie spetniajg ogélnych
wymagan rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 i wydanych na jego podstawie przepisow, i uzywac ich
wytacznie do celéw, do ktorych sg przeznaczone. § 6, stk. 2

Uzyskiwac deklaracje zgodnosci od kazdego dostawcy materiatu do kontaktu z zywnoscig i
przechowywac jg w ramach wtasnego systemu samokontroli; Fgdevarestyrelsen traktuje deklaracje jako
podsumowanie prac kontrolnych dostawcy i oczekuje, ze ograniczenia uzytkowania, takie jak rodzaje
zywnosci, do ktérych materiat moze by¢ uzywany, beda w niej wskazane. § 15

Sprawdzac, czy specyfikacje uzycia w deklaracji faktycznie obejmujg wtasny proces: rodzaje zywnosci,
czas i temperature obrobki oraz przechowywania w kontakcie z zywnoscig oraz najwyzszy stosunek
powierzchni majacej kontakt z zywnoscia do objetosci, dla ktérego zweryfikowano zgodnosé.

Annex 1V, point 8

Stosowac sie do instrukcji producenta dla wyrobow wielokrotnego uzytku, zwraca¢ uwage na opisane w
nich dostrzegalne zmiany jako oznaki pogarszania stanu oraz uwzgledniac ostrzezenia o uszkodzeniach
lub dajacych sie przewidzie¢ niewtasciwych uzyciach, ktére zwiekszytyby migracje lub uczynityby wyréb
nieodpowiednim do dalszego kontaktu z zywnoscig. Art. 14a(1) and Art. 10(3)

Zapewniac identyfikowalno$¢ otrzymywanych i uzywanych materiatow i wyrobdw oraz udostepniac te
informacje wtasciwym organom na zgdanie. Art. 17



Kary

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych nie zawiera wtasnego artykutu o sankcjach. Art. 25
rozporzadzenia ramowego (WE) nr 1935/2004 wymaga, by panstwa cztonkowskie ustanowity przepisy o
sankcjach stosowanych w przypadku naruszen tego rozporzadzenia i podjety wszelkie niezbedne $rodki
zapewniajgce ich wykonanie, a sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace; poniewaz
rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych jest srodkiem szczegdlnym przyjetym na podstawie art. 5
rozporzadzenia ramowego, panstwa cztonkowskie karza jego naruszenia w tym samym instrumencie
krajowym. Egzekwowanie odbywa sie w ramach urzedowych kontroli zywnosci na podstawie art. 24
rozporzadzenia ramowego, prowadzonych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/625, ktére od 14
grudnia 2019 r. zastgpito rozporzadzenie (WE) nr 882/2004, a panstwo cztonkowskie, ktére ma
szczegbtowe powody, by uznac, ze materiat zagraza zdrowiu ludzkiemu, choc spetnia $rodek szczegolny,
moze na podstawie klauzuli ochronnej tymczasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie przepiséw na
swoim terytorium. W Danii rozporzgdzenie wykonawcze nr 681 z 25 maja 2020 r. zakazuje wprowadzania
do obrotu materiatéw do kontaktu z zywnoscig niezgodnych z wymaganiami i ich uzywania przez
przedsiebiorstwa spozywcze, wymaga od producenta lub importera wycofania materiatu niezgodnego z
wymaganiami, niezwtocznego powiadomienia Fgdevarestyrelsen i poinformowania konsumentow, aw § 23
karze grzywna naruszenie art. 4, 5, 6 ust. 3,8,9,10,11,12,13,14 ust. 1, 14 ust. 3114 ust. 5, 15,1617
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, czyli warunkéw wprowadzania do obrotu, wykazu unijnego i odstepstw od
niego, ogolnych i szczegotowych wymagan dotyczacych substanciji, zasad sktadu, limitow migracji
specyficznej i globalnej, zasad dla wielowarstwowych wyrobdéw, deklaracji zgodnosci, dokumentow
uzupetniajacych i sposobu wyrazania wynikéw badan. Wykaz ma trzynascie pozycji i zostat napisany w
2020 r.: nie obejmuje art. 3a 0 wysokim stopniu czystosci, art. 6 ust. 6 o bisfenolach ani art. 14a o
etykietowaniu, ktére dodano do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych pdzniej, wiec te przepisy nie
sg same objete dunskim przepisem o grzywnach, mimo Ze majg zastosowanie bezposrednio. Kara grzywny
przechodzi w kare pozbawienia wolnosci do 2 lat, gdy naruszenia dokonano umyslnie lub w wyniku
razacego niedbalstwa i zaszkodzono zdrowiu lub je zagrozono albo uzyskano lub zamierzano uzyskac
korzy$¢ majgtkowa, a spotki moga ponosic¢ odpowiedzialnos¢ karng na podstawie rozdziatu 5 dunskiego
kodeksu karnego. Rozporzadzenie wykonawcze wydata Fgdevarestyrelsen na podstawie §§ 25, 25 a, 49
ust. 1 60 ust. 3 dunskiej ustawy o zywnosci oraz delegacji w § 7 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego nr
596 z 7 maja 2020 r. w sprawie zadan i uprawnien Fgdevarestyrelsen, co stanowi podstawe przepiséw o
grzywnach. Jego § 17 karze naruszenia wtasnych §§ 6-12 i §§ 14-15 rozporzadzenia — zakazow
wprowadzania do obrotu i uzywania, PFAS w papierze i tekturze, biocyddéw powierzchniowych, chlorku
winylu, folii z celulozy regenerowanej, otowiu i kadmu w ceramice, wyrobach emaliowanych i szkle oraz
deklaracji zgodnosci — a rownolegte przepisy karzg naruszenia rozporzadzenia ramowego (§ 18),
rozporzadzenia w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej (§ 19), rozporzadzenia w sprawie pochodnych
epoksydowych (§ 20) i rozporzadzenia w sprawie materiatow aktywnych i inteligentnych (§ 22).

Art. 18, Art. 24 and Art. 25; Art. 146;§6,§7,§17,§18,§ 19 and § 23



Lista kontrolna

Ustali¢, do ktorej kategorii z art. 2 ust. 1 nalezy dany materiat, czy nalezy do jednej z trzech wytgczonych
grup, zywic jonowymiennych, gumy lub silikondw, oraz czy podlega takze rozporzadzeniu w sprawie
tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu, i zapisa¢ wniosek w dokumentacji technicznej (art. 1, 2 i
4).

. Zbudowac recepture wytacznie z substancji z wykazu unijnego w tabeli 1 zatgcznika I lub z substancji
wyraznie dopuszczonej odstepstwem z art. 6, sprawdzi¢ ograniczenia z kolumny 10 kazdej pozycji, jej
ograniczenie grupowe w tabeli 2 i szczegdtowe specyfikacje w pkt 4 oraz ocenic¢ ryzyko na podstawie art.
19 dla wszystkiego, co opiera sie na odstepstwie (art. 5,6, 9i119).

Udokumentowac, ze kazda substancja ma wysoki stopien czystosci w rozumieniu art. 3a, Ze jej sktad jest
znany i ze kazda substancja niezamierzenie dodana spetnia jeden z czterech warunkdw, a nastepnie
dotaczy¢ dokumentacje czystosci i sktadu do dokumentacji technicznej (art. 3a, 81 16).

.. Sprawdzi¢ materiat wzgledem limitéw z zatacznika II dla 24 wymienionych pierwiastkow i amonu oraz
wzgledem zasady dotyczgcej pierwszorzedowych amin aromatycznych, a takze wzgledem ograniczenia
dotyczacego monomeru chlorku winylu dla kazdej warstwy z tworzywa sztucznego, w tym warstw za
barierg funkcjonalng (art. 10 ust. 1, zatacznik IT oraz art. 13 ust. 2 i art. 14 ust. 5).

. Wybra¢ symulanty zywnosci z zatgcznika I1II dla kategorii zywnosci, z ktorymi wyréb bedzie w kontakcie,
dobrac czas i temperature badania z tabel 1 i 2 rozdziatu 2 zatgcznika V oraz znormalizowane badanie
migracji globalnej OM0-OM7 odpowiadajace przewidzianym warunkom kontaktu i przeprowadzic¢
badania metoda spetniajaca art. 34 rozporzadzenia (UE) 2017/625 (art. 18 oraz zatgczniki III i V).

Poréwnac wyniki z limitem migracji globalnej 10 mg na decymetr kwadratowy lub 60 mg na kg
symulanta dla zywnosci dla niemowlat i matych dzieci oraz z kazdym majgcym zastosowanie
specyficznym limitem migracji, stosujac przed wyciggnieciem wniosku wspotczynniki korekcyjne z pkt 3
zatgcznika III i rozdziatu 4 zatacznika V oraz zasady dotyczace stosunku powierzchni do objetosci z art.
17 (art. 11, 12,17 18).

Potwierdzi¢, ze zaden bisfenol A, inny niebezpieczny bisfenol ani niebezpieczna pochodna bisfenolu nie
jest stosowany poza dwoma zastosowaniami z zatacznika II do rozporzadzenia (UE) 2024/3190, ze nie
pozostajg pozostatosci BPA tam, gdzie stosuje sie inny bisfenol, i ze kazdy zapas opierajacy sie na
okresie przejsciowym nadal miesci sie w tym okresie (art. 6 ust. 6 oraz rozporzadzenie (UE) 2024/3190,
art.3,4,5,11i12).
. Sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci ze wszystkimi jedenastoma pozycjami z zatacznika IV, w tym ze
specyfikacjami uzycia i najwyzszym zweryfikowanym stosunkiem powierzchni do objetosci, dodac
odrebng deklaracje dotyczaca bisfenoli, gdzie to rozporzadzenie ma zastosowanie, i odnawiac
deklaracje, gdy sktad lub produkcja zmieniaja sie istotnie (art. 15, zatacznik IV oraz rozporzadzenie (UE)
2024/3190, art. 8).
Prowadzi¢ produkcje w ramach udokumentowanego systemu zapewnienia i kontroli jakos$ci zgodnego z
dobra praktyka produkcyjna, a w razie ponownego przetwarzania odcinkéw i odpadow spetnia¢ warunki
z art. 10 ust. 2 oraz odrebne zasady zbierania, przechowywania i identyfikowalnosci partii z sekcji C
zatacznika do rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006.

. W Danii zarejestrowac produkcje, import lub sprzedaz hurtowg materiatow do kontaktu z zywnoscig w
Fadevarestyrelsen, chyba Zze dziatalnos$¢ nie przekracza 1 000 sztuk i obrotu 50 000 DKK rocznie,
udostepniac¢ deklaracje zgodnosci zgodnie z § 15 rozporzadzenia wykonawczego nr 681 z 25 maja 2020
r. oraz mie¢ gotowa procedure wycofania, powiadamiania i informowania konsumentéw zgodnie z § 7.
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