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Pełny tekst dokumentu
Rozporządzenie w sprawie materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz przepisów przewidujących kary za naruszanie powiązanego prawa UE1
W oparciu o § 25, § 25 a, § 49 ust. 1 i § 60 ust. 3 ustawy o środkach spożywczych, zob. akt ujednolicający nr 999 z dnia 2 lipca 2018 r., oraz na podstawie upoważnienia zawartego w § 7 pkt 3 rozporządzenia nr 1614 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie obowiązków i uprawnień duńskiego Urzędu ds. Weterynarii i Żywności zarządza się, co następuje:
Rozdział 1
Zakres i pojęcia
§ 1. Niniejsze rozporządzenie ma zastosowanie do materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością, które są objęte zakresem obowiązywania rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz uchylającego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG.
§ 2. Do celów niniejszego rozporządzenia stosuje się następujące definicje:
1) Folia z regenerowanej celulozy: cienki arkusz materiału otrzymany z oczyszczonej celulozy uzyskanej z drewna lub bawełny, uprzednio nieprzetwarzanych. Zgodnie z wymaganiami technicznymi odpowiednie substancje mogą być dodawane do masy lub na powierzchnię. Folia z regenerowanej celulozy może być powlekana jedno- lub dwustronnie. Folia z regenerowanej celulozy należy do jednego z następujących rodzajów:
a) niepowlekana folia z regenerowanej celulozy,
b) powlekana folia z regenerowanej celulozy z powłoką uzyskaną z celulozy; lub
c) powlekana folia z regenerowanej celulozy z powłoką składającą się z tworzyw sztucznych.
2) Wyroby ceramiczne: wyroby wyprodukowane z mieszaniny substancji nieorganicznych o ogólnej wysokiej zawartości glin lub krzemianów, do których mogły zostać dodane niewielkie ilości substancji organicznych. Wyroby te są najpierw formowane, a uzyskany kształt jest utrwalany poprzez wypalanie. Mogą one być szkliwione, emaliowane i/lub zdobione.
3) Papier i tektura: materiały i wyroby produkowane z naturalnych włókien na bazie celulozy, zarówno bielone, jak i niebielone, ze źródeł pierwotnych i wtórnych. Papier i tektura mogą ponadto zawierać sztuczne włókna, środki funkcjonalne i inne dodatki przetwórcze, polimerowe substancje wiążące pigmenty organiczne i nieorganiczne oraz folię z tworzywa sztucznego. Papier i tektura mogą również zawierać tusze, lakiery, powłoki, kleje i folię z tworzywa sztucznego wykorzystywane w procesie przetwarzania.
§ 3. Do celów niniejszego rozporządzenia materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością definiuje się jako materiały i wyroby zgodnie z art. 1 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz uchylającego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG.
§ 4. Do celów niniejszego rozporządzenia tworzywa sztuczne definiuje się zgodnie z art. 3 pkt 1 lit. a) i b) rozporządzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością, oraz zgodnie z art. 3 pkt 2 tego samego rozporządzenia.
Ust. 2. Do celów niniejszego rozporządzenia stosuje się również odnośne definicje zawarte w art. 3 rozporządzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością.
§ 5. Oprócz definicji wskazanych w § 2–4 stosuje się definicje podane w rozporządzeniu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz uchylającym dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG.
Rozdział 2
Wprowadzanie do obrotu, stosowanie i wycofywanie
§ 6. Materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością nie mogą być wprowadzane do obrotu, jeżeli nie spełniają ogólnych wymagań rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz uchylającego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG oraz przepisów ustanowionych zgodnie z tym rozporządzeniem.
Ust. 2. Przedsiębiorstwa, które sprowadzają, wytwarzają i/lub pakują żywność, nie mogą stosować materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością, jeżeli te nie spełniają ogólnych wymagań rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz uchylającego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG oraz przepisów ustanowionych zgodnie z tym rozporządzeniem. Równocześnie przedsiębiorstwo musi zapewnić, że stosuje materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością wyłącznie do celów, do jakich są przewidziane.
§ 7. Materiały z papieru i tektury przeznaczone do kontaktu z żywnością, w których zastosowano substancje per-i polifluoroalkilowe (PFAS), nie mogą być wprowadzane do obrotu.
Ust. 2. Niezależnie od przepisów zawartych w ust. 1 materiały z papieru i tektury przeznaczone do kontaktu z żywnością, w których zastosowano substancje substancje per-i polifluoroalkilowe (PFAS), mogą zostać wprowadzone do obrotu, jeżeli w produkcie zastosowano barierę funkcjonalną, która gwarantuje izolację produktu od migracji tych substancji.
§ 8. Jeżeli podmiot działający na rynku, producent lub importer materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością przypuszcza lub ma podstawy, aby przypuszczać, że materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością, które przedsiębiorstwo wyprodukowało, sprowadziło lub rozprowadziło, są niezgodne z wymogami w zakresie bezpieczeństwa żywności, a produkty nie są już objęte kontrolą podmiotu działającego na rynku, producenta lub importera, musi podjąć środki mające na celu wycofanie tych materiałów z rynków.
Ust. 2. W przypadkach, o których mowa w ust. 1, podmiot działający na rynku, producent lub importer musi niezwłocznie zawiadomić o tym Urząd ds. Weterynarii i Żywności.
Ust. 3. Jeżeli materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością dotarł do konsumentów, podmiot działający na rynku, producent lub importer musi należycie i dokładnie poinformować użytkowników tych materiałów o przyczynach ich wycofania. W razie konieczności przedsiębiorstwo odbierze od konsumentów produkty już im dostarczone.
Rozdział 3
Specjalne warunki produkcji, stosowania i testowania określonych materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością
Tworzywa sztuczne i tworzywa sztuczne pochodzące z recyklingu
§ 9. W przypadku substancji dodatkowych, które działają wyłącznie jako biocydy powłokowe i są przeznaczone do pozostawania w gotowym materiale lub gotowym wyrobie, można stosować tylko biocydy podane w załączniku 1 i tylko zgodnie z ograniczeniami i/lub wymaganiami określonymi w załączniku.
Chlorek winylu
§ 10. Materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością nie mogą uwalniać chlorku winylu wykrywalnego metodą, która spełnia określone w załączniku 2 kryteria dla żywności, która ma lub miała kontakt z tymi materiałami.
Folia z regenerowanej celulozy
§ 11. Folia z regenerowanej celulozy, o której mowa w § 2 pkt 1 lit. a) i b), może być produkowana wyłącznie z substancji lub grup substancji wymienionych w załączniku 3 oraz wyłącznie na zasadach w nim określonych.
Ust. 2. Folia z regenerowanej celulozy, o której mowa w § 2 pkt 1 lit. c), przeznaczona do powleczenia może być wyprodukowana wyłącznie z substancji lub grup substancji wymienionych w załączniku 3 oraz wyłącznie na zasadach w nim określonych. Powłoka do pokrywania folii określonych w § 2 pkt 1 lit. c) może być wyprodukowana wyłącznie z substancji lub grup substancji wymienionych w załącznikach do rozporządzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz wyłącznie na zasadach w nim określonych, z uwzględnieniem art. 6 rozporządzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością.
Ust. 3. Niezależnie od przepisów zawartych w ust. 1 i 2 dozwolone jest stosowanie innych substancji jako barwników lub środków wiążących, jeżeli nie powodują one przenikania do żywności substancji szkodliwych.
Ust. 4. Materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością wyprodukowane z folii z regenerowanej celulozy, o której mowa w § 2 pkt 1 lit. c), muszą być zgodne z przepisami dotyczącymi tworzyw sztucznych, zob. rozporządzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością.
§ 12. Powierzchnie folii z regenerowanej celulozy pokryte nadrukiem nie mogą mieć kontaktu z żywnością.
§ 13. Przepisy § 11 nie mają zastosowania do syntetycznych osłonek z regenerowanej celulozy.
Wyroby ceramiczne, emaliowane i szklane
§ 14. Wyroby ceramiczne, emaliowane i szklane nie mogą uwalniać ołowiu lub kadmu w ilościach większych niż określone w załączniku 4, z zastrzeżeniem ust. 2.
Ust. 2. Jeśli wyroby ceramiczne, emaliowane lub szklane uwalniają ołów lub kadm w ilości przekraczającej limity określone w załączniku 4 lecz o nie więcej niż 50 %, wyrób taki może być sprzedawany legalnie, o ile co najmniej trzy inne wyroby o takim samym kształcie, wymiarach, ozdobach i szkliwie zostaną poddane badaniu i średnie ilości ołowiu i/lub kadmu uwolnione z powyższych wyrobów nie przekraczają limitów ustalonych w załączniku 4, przy czym dla żadnego z powyższych wyrobów limity nie mogą zostać przekroczone o więcej niż 50 %.
Ust. 3. Wyroby ceramiczne, emaliowane lub szklane muszą spełniać podstawowe zasady dotyczące badania migracji specyficznej i globalnej określone w § 16 niniejszego rozporządzenia.
Rozdział 4
Szczególne wymagania dotyczące dokumentacji i deklaracji
§ 15. Materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością muszą posiadać deklaracje zgodności zgodnie z wymogami określonymi w załączniku 5. Ponadto podmiot działający na rynku ma obowiązek okazać na żądanie odnośną dokumentację uzupełniającą, zob. załącznik 5.
Ust. 2. Wymóg określony w ust. 1 pkt 1 uznaje się za spełniony, jeśli deklaracje zgodności są dostępne na stronie internetowej producenta lub importera i następny podmiot w łańcuchu został o tym poinformowany.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa prowadzące działalność związaną z materiałami przeznaczonymi do kontaktu z żywnością są zobowiązane udokumentować zgodnie z art. 7 rozporządzenia Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością, że materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością są wytwarzane zgodnie z zasadami określonymi w tym samym rozporządzeniu, zob. § 25 rozporządzenia nr 1404 z dnia 29 listopada 2018 r. w sprawie zatwierdzania i rejestracji przedsiębiorstw spożywczych.
Rozdział 5
Badanie migracji
Wyroby ceramiczne, emaliowane i szklane
§ 16. Metoda oznaczania ilości ołowiu i kadmu uwalnianych z wyrobów ceramicznych, emaliowanych lub szklanych, została opisana w załączniku 6.
Ust. 2. W przypadku, kiedy wyrób ceramiczny stanowi naczynie zamykane ceramiczną pokrywą, limit ołowiu i kadmu (mg/dm2 lub mg/l), który nie może zostać przekroczony, jest taki sam jak w przypadku samego naczynia.
Ust. 3. Samo naczynie oraz powierzchnia wewnętrzna pokrywy badane są oddzielnie w takich samych warunkach. Suma dwóch poziomów ekstrakcyjnych ołowiu i/lub kadmu otrzymanych w wyniku takich badań zostaje odniesiona odpowiednio do powierzchni lub objętości samego naczynia.
Rozdział 6
Kary i wejście w życie
§ 17. O ile obowiązujące przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza przepisy §§ 6-8, §§ 9-12 lub §§ 14-15.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 18. O ile pozostałe przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza następujące przepisy rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 2004 r. w sprawie materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz uchylającego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG:
1) Artykuł 3.
2) Artykuł 4 ust. 1 lub ust. 3–6.
3) Artykuł 11 ust. 5.
4) Artykuł 15.
5) Artykuł 17.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 19. O ile pozostałe przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza następujące przepisy rozporządzenia Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością:
1) Artykuł 4.
2) Artykuł 5.
3) Artykuł 6.
4) Artykuł 7.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 20. O ile pozostałe przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza następujące przepisy rozporządzenia Komisji (WE) nr 1895/2005 z dnia 18 listopada 2005 r. w sprawie ograniczenia wykorzystania niektórych pochodnych epoksydowych w materiałach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z żywnością:
1) Artykuł 2.
2) Artykuł 3.
3) Artykuł 4.
4) Artykuł 5.
5) Artykuł 6 ust. 4.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 21. O ile pozostałe przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza następujące przepisy rozporządzenia Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych pochodzących z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 2023/2006:
1) Artykuł 3 ust. 1.
2) Artykuł 7 ust. 1–2.
3) Artykuł 11.
4) Artykuł 12.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 22. O ile pozostałe przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza następujące przepisy rozporządzenia Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie aktywnych i inteligentnych materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością:
1) Artykuł 4.
2) Artykuł 5.
3) Artykuł 9.
4) Artykuł 10.
5) Artykuł 11.
6) Artykuł 12.
7) Artykuł 13.
8) Artykuł 14.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 23. O ile pozostałe przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza następujące przepisy rozporządzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością:
1) Artykuł 4.
2) Artykuł 5.
3) Artykuł 6 ust. 3.
4) Artykuł 8.
5) Artykuł 9.
6) Artykuł 10.
7) Artykuł 11.
8) Artykuł 12.
9) Artykuł 13.
10) Artykuł 14 ust. 1, ust. 3 lub ust. 5.
11) Artykuł 15.
12) Artykuł 16.
13) Artykuł 17.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 24. O ile pozostałe przepisy prawa nie przewidują wyższej kary, karze grzywny podlega ten, kto narusza następujące przepisy rozporządzenia Komisji (UE) 2018/213 z dnia 12 lutego 2018 r. w sprawie stosowania bisfenolu A w lakierach i powłokach przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz zmieniającego rozporządzenie (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do stosowania tej substancji w materiałach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością:
1) Artykuł 2.
2) Artykuł 3.
3) Artykuł 4.
Ust. 2. Kara może wzrosnąć do dwóch lat pozbawienia wolności, jeśli naruszenie lub zaniedbanie zostało popełnione umyślnie lub wskutek rażącego zaniedbania i jeśli w wyniku tego naruszenia:
1) doszło do powstania szkody dla zdrowia lub wystąpiło zagrożenie szkodą dla zdrowia, lub
2) sprawca osiągnął lub zamierzał osiągnąć korzyść majątkową dla siebie lub innych osób.
Ust. 3. Przedsiębiorstwa itp. (osoby prawne) mogą podlegać odpowiedzialności karnej zgodnie z przepisami rozdziału 5 kodeksu karnego.
§ 25. Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 1 lipca 2020 r.
Ust. 2. Uchyla się rozporządzenie nr 1248 z dnia 30 października 2018 r. w sprawie materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością.
Ust. 3. Materiały z papieru i tektury przeznaczone do kontaktu z żywnością, które nie spełniają wymogów § 7, lecz które są zgodne z § 6 ust. 1 i zostaną wprowadzone do obrotu przed dniem 1 lipca 2020 r., mogą pozostać w sprzedaży do wyczerpania zapasów.

Załącznik 1
Wykaz substancji dodatkowych, które działają wyłącznie jako biocydy powłokowe i które są przeznaczone do pozostawania w gotowym wyrobie, zob. § 9
		Nr PM/ref.
	Nr CAS
	Nazwa chemiczna
	Ograniczenia i/lub specyfikacje

	86432/40
	-
	Szkło zawierające srebro (srebra-magnezu-glinu-sodu-fosforan-krzemian-boran), zawartość srebra poniżej 0,5 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86432/60
	-
	Szkło zawierające srebro (fosforan srebra-magnezu-sodu), zawartość srebra poniżej 3 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86434
	-
	Fosforan srebra sodu wodoru cynku
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86437
	-
	Zeolit A srebra (krzemian srebra cynku sodu amonu glinu), zawartość srebra
2–5 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86437/50
	-
	Szkło z fosforanem srebra-cynku-glinu–boru zmieszane z 5–20 % siarczanu baru, zawartość srebra 0,35–0,6 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86438
	-
	Zeolit A srebra (metafosforan srebra cynku glinu krzemu wapnia), zawartość srebra 1–1,6 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86438/50
	-
	Zeolit A srebra (fosforan srebra cynku sodu magnezu glinu krzemu wapnia), zawartość srebra 0,34–1,6 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86430
	-
	20 % (w/w) chlorek sodu, powleczony na 80 % (w/w) tlenku tytanu
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86432
	-
	Szkło zawierające srebro (boran-fosforan- srebra-magnezu-wapnia)
	SML = 0,05 mg Ag/kg






Załącznik 2
Kryteria stosowane w odniesieniu do metody określania poziomu chlorku winylu w materiałach przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz określania chlorku winylu uwalnianego z materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością, zob. § 10
1) Poziom chlorku winylu w materiałach przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz poziom chlorku winylu uwalnianego z materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością do środków spożywczych określane są metodą chromatografii gazowej, z wykorzystaniem metody „headspace” (analiza fazy gazowej nad roztworem).
2) Do celów określania chlorku winylu uwalnianego z materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością do środków spożywczych, granica wykrywalności wynosi 0,01 mg/kg.
3) Chlorek winylu uwalniany z materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością do środków spożywczych jest w zasadzie określany w środkach spożywczych. W przypadku, gdy określenie w niektórych środkach spożywczych jest z powodów technicznych niemożliwe, państwa członkowskie mogą zezwolić na określenie przy użyciu roztworów modelowych.

Załącznik 3
Wykaz substancji dozwolonych do produkcji folii z regenerowanej celulozy, zob. z § 11
Opis folii z regenerowanej celulozy
Folia z regenerowanej celulozy jest to cienki arkusz materiału otrzymany z oczyszczonej celulozy uzyskanej z drewna lub bawełny, uprzednio nieprzetwarzanych. Zgodnie z wymaganiami technicznymi odpowiednie substancje mogą być dodawane do masy lub na powierzchnię. Folia z regenerowanej celulozy może być powlekana jedno- lub dwustronnie.
Wykaz substancji dozwolonych do wytwarzania folii z regenerowanej celulozy
– Wartości procentowe podane w części pierwszej i drugiej niniejszego załącznika wyrażone są jako masa/masę (w/w), w przeliczeniu na ilość bezwodnej niepowlekanej folii z regenerowanej celulozy.
– W nawiasach kwadratowych podano zwyczajowe określenia techniczne.
– Używane substancje powinny być dobrej technicznej jakości pod względem kryteriów czystości.
Część A
		Niepowlekana folia z regenerowanej celulozy 
Nazwa
	Ograniczenia

	A.
	Regenerowana celuloza
	Nie mniej niż 72 % (w/w)

	B.
	Substancje dodatkowe
	

	
	1.
	Zmiękczacze
	Nie więcej niż 27 % (w/w) łącznie.

	
	
	-
	Eter bis(hydroksyetylowy) [= glikol dietylenowy]
	Tylko do folii, które mają być powlekane i przeznaczone do kontaktu ze środkami spożywczymi niewilgotnymi, to znaczy niezawierającymi wody fizycznie wolnej na ich powierzchni. Całkowita ilość tych związków obecnych w środkach spożywczych mających kontakt z tego typu folią nie może przekraczać 30mg/kg środka spożywczego.

	
	
	-
	Etanodiol [= glikol monoetylenowy]
	

	
	
	-
	1,3-butanodiol
	

	
	
	-
	Glicerol
	

	
	
	-
	1,2-Propanodiol [= glikol 1,2-propylenowy]
	

	
	
	-
	Poli(tlenek etylenu) [= poliglikol oksyetylenowy]
	Średnia masa cząsteczkowa od 250 do 1 200.

	
	
	-
	Poli(1,2-tlenek propylenu [= poliglikol 1,2-oksypropylenowy]
	Średnia masa cząsteczkowa nie większa niż 400 zawartość wolnego propanodiolu-1,3 nie może przekraczać 1 % (w/w) w substancji.

	
	
	-
	Sorbitol
	

	
	
	-
	Glikol tetraetylenowy
	

	
	
	-
	Glikol trietylenowy
	

	
	
	-
	Mocznik
	

	
	2.
	Inne substancje dodatkowe
	Nie więcej niż 1 % (w/w) całkowitej ilości tych substancji w folii.

	
	
	Grupa pierwsza
	Ilość poszczególnych substancji lub rodzajów substancji wymienionych w każdym tiret nie może przekraczać 2 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	-
	Kwas octowy i jego sole NH4, Ca, Mg, K, Na
	

	
	
	-
	Kwas askorbinowy i jego sole NH4, Ca, Mg, K, Na
	

	
	
	-
	Kwas benzoesowy i benzoesan sodu
	

	
	
	-
	Kwas mrówkowy i jego sole NH4, Ca, Mg, K i Na
	

	
	
	-
	Liniowe nasycone i nienasycone kwasy tłuszczowe o parzystej liczbie atomów węgla (C8–C20), oraz kwas behenowy, kwas rycynolowy i ich sole NH4, Ca, Mg, K, Na, Al, Zn
	

	
	
	-
	Kwas cytrynowy, D-(-)-mlekowy, L-(+)-mlekowy, maleinowy, L-(+)-winowy i ich sole Na i K
	

	
	
	-
	Kwas sorbowy i jego sole NH4, Ca, Mg, K i Na
	

	
	
	-
	Amidy liniowych, nasyconych lub nienasyconych kwasów tłuszczowych o parzystej liczbie atomów węgla (C8–C20) oraz amidy kwasu behenowego i rycynolowego
	

	
	
	-
	Naturalna skrobia jadalna i mąka
	

	
	
	-
	Chemicznie zmodyfikowana jadalna skrobia i mąka
	

	
	
	-
	Amyloza
	

	
	
	-
	Węglany i chlorki wapnia i magnezu
	

	
	
	-
	Estry glicerolu z liniowymi, nasyconymi lub nienasyconymi kwasami tłuszczowymi o parzystej liczbie atomów węgla
(C8–C20) i/lub estry z kwasem adypinowym, cytrynowym, 12-hydroksystearynowym (oksystearynowym), rycynolowym
	

	
	
	-
	Estry poliglikolu oksyetylenowego (8–14 grup oksyetylenowych) z liniowymi nasyconymi lub nienasyconymi kwasami tłuszczowymi o parzystej liczbie atomów węgla
(C8–C20)
	

	
	
	-
	Estry sorbitolu z liniowymi, nasyconymi lub nienasyconymi kwasami tłuszczowymi o parzystej liczbie atomów węgla
(C8–C20)
	

	
	
	-
	Mono i/lub diestry kwasu stearynowego z etanodiolem i/lub eterem bis (2-hydroksyetylowym) i/lub glikolem trietylenowym
	

	
	
	-
	Tlenki i wodorotlenki glinu, wapnia, magnezu i krzemu oraz krzemiany i uwodnione krzemiany glinu, wapnia, magnezu i potasu
	

	
	
	-
	Poli(tlenek etylenu) [= poliglikol oksyetylenowy]
	Średnia masa cząsteczkowa od 1 200 do 4 000.

	
	
	 
	Propionian sodu
	

	
	
	Grupa druga
	Całkowita ilość wszystkich substancji nie może przekraczać 1mg/dm2 niepowlekanej folii oraz ilość poszczególnych substancji lub rodzajów substancji wymienionych w każdym tiret nie może przekraczać 0,2 mg/dm2 niepowlekanej folii (lub niższego limitu, jeśli został podany).

	
	
	-
	Sól sodowa kwasu alkilo (C8–C18) benzenosulfonowego
	

	
	
	-
	Sól sodowa kwasu izopropylonaftalenosulfonowego
	

	
	
	-
	Sól sodowa kwasu alkilo (C8–C18)siarkowego
	

	
	
	-
	Sól sodowa kwasu alkilo (C8–C18)sulfonowego
	

	
	
	-
	Dioktylosulfobursztynian sodu
	

	
	
	-
	Distearynian monooctanu dihydroksyetylodietylenotriaminy
	Nie więcej niż 0,05 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	-
	Laurylosiarczany amonu, magnezu i potasu
	

	
	
	-
	N′N-Distearoilodiaminoetan, N,N – dipalmitoilodiaminoetan i N,N′– dioleoilodiaminoetan
	

	
	
	-
	2-Heptadecylo – 4,4-bis(metyleno-stearyniano) oksazolina
	

	
	
	-
	Etylosiarczan polietyleno-aminostearamidu
	Nie więcej niż 0,1 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	Grupa trzecia – Promotor przyczepności
	Całkowita ilość wszystkich substancji nie może przekraczać 1 mg/dm2niepowlekanej folii.

	
	
	-
	Produkt kondensacji melaminy z formaldehydem, niemodyfikowany lub zmodyfikowany jedną lub kilkoma z następujących substancji: butanol, dietylenotriamina, etanol, trietylenoamina, tetraetylenopentaamina, tris-(2-hydroksyetylo) amina, 3,3'-diaminodipropyloamina, 4,4′-diaminodibutyloamina
	Zawartość wolnego formaldehydu nie większa niż 0,5 mg/dm2 niepowlekanej folii. Zawartość wolnej melaminy nie większa niż 0,3 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	-
	Produkt kondensacji melaminy z mocznikiem i formaldehydem zmodyfikowany tris-(2-hydroksyetylo)aminą
	Zawartość wolnego formaldehydu nie większa niż 0,5 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	 
	 
	Zawartość wolnej melaminy nie większa niż 0,3 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	-
	Usieciowane kationowe aminy polialkilenowe
a) żywica poliamidowo-epichlorohydrynowa na bazie diaminopropylometyloaminy i epichlorohydryny;
b) żywica poliamidowo-epichlorohydrynowa na bazie epichlorohydryny, kwasu adypinowego, kaprolaktamu dietylenotriaminy i/lub etylenodiaminy;
c) żywica poliamido-epichlorohydrynowa na bazie kwasu adypinowego, dietylenotriaminy i epichlorohydryny lub mieszaniny epichlorohydryny i amoniaku;
d) żywica poliamidowo-poliaminowo-epichlorohydrynowa na bazie epichlorohydryny, dimetyloadypinianu, i dietylenotriaminy;
e) żywica poliamidowo-poliaminowo-epichlorohydrynowa na bazie epichlorohydryny, amidu kwasu adypinowego i diaminopropylometyloaminy.
	

	
	
	-
	Polietylenoaminy i polietylenoiminy
	Nie więcej niż 0,75 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	-
	Produkt kondensacji mocznika z formaldehydem lub który można zmodyfikować jedną lub kilkoma z poniższych substancji:
kwas aminometylosulfonowy, kwas sulfanilowy, butanol, diaminobutan, diaminodietyloamina, diaminodipropylamina, diaminopropan, dietylenotriamina, etanol, guanidyna, metanol, tetraetylenopentamina, trietylenotetramina, siarczyn sodu
	Zawartość wolnego formaldehydu nie większa niż 0,5 mg/dm2 niepowlekanej folii.

	
	
	Grupa czwarta
	Całkowita ilość wszystkich substancji nie może przekraczać 0,01 mg/dm2niepowlekanej folii.

	
	
	-
	Produkty reakcji amin olejów jadalnych i politlenku etylenu
	

	
	
	-
	Siarczan laurylo-monoetanoloaminowy
	





Część B
		Powlekana folia z regenerowanej celulozy 
Nazwa
	Ograniczenia

	A.
	Regenerowana celuloza
	Patrz: część A

	B.
	Substancje dodatkowe
	Patrz: część A

	C.
	Powłoka
	

	
	1. Polimery
	Całkowita ilość wszystkich substancji nie może przekraczać 50 mg/dm2warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Etylowe, hydroksyetylowe, hydroksypropylowe i metylowe etery celulozy
	

	
	
	-
	Azotan celulozy
	Nie więcej niż 20 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi; zawartość azotu w azotanie celulozy od 10,8 % (w/w) do 12,2 % (w/w).

	
	2. Żywice
	Całkowita ilość substancji nie może przekraczać 12,5 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi; wyłącznie do produkcji folii z regenerowanej celulozy z powłokami na bazie azotanu celulozy.

	
	
	-
	Kazeina
	

	
	
	-
	Kalafonia i/lub jej produkty polimeryzacji, uwodornienia lub dysproporcjacji oraz ich estry z metanolem, etanolem lub wielowodorotlenowymi alkoholami (C2–C6) lub mieszaninami tych alkoholi
	

	
	
	-
	Kalafonia i/lub produkty jej polimeryzacji, uwodornienia lub dysproporcjacji skondensowane z kwasami akrylowym, maleinowym, cytrynowym, fumarowym i/lub kwasem ftalowym i/lub 2,2 bis (4-hydroksyfenylo) propanoformaldehydem i które estryfikowano metanolem, etanolem lub polihydroksylowymi alkoholami (C2–C6) lub mieszaninami tych alkoholi
	

	
	
	-
	Estry pochodnych eteru bis (2-hydroksyetylowego) produktów addycji β-pinenenu i/lub diterpenu z bezwodnikiem maleinowym
	

	
	
	-
	Żelatyna spożywcza
	

	
	
	-
	Olej rycynowy i produkty jego odwodnienia lub uwodornione oraz produkty ich kondensacji z poliglicerolem lub kwasami adypinowym, cytrynowym, maleinowym, ftalowym i sebacynowym
	

	
	
	-
	Żywica naturalna [= damara]
	

	
	
	-
	Poli-β-pinen [= żywice terpenowe]
	

	
	
	-
	Żywice mocznikowo-formaldehydowe (patrz promotory przyczepności)
	

	
	3. Zmiękczacze
	Całkowita ilość wszystkich substancji nie może przekraczać 6 mg/dm2warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Cytrynian acetylotributylu
	

	
	
	-
	Cytrynian acetylotris(2-etyloheksylu)
	

	
	
	-
	Adypinian diizobutylu
	

	
	
	-
	Adypinian di-n-butylu
	

	
	
	-
	Adypinian di-n-heksylu
	

	
	
	-
	Ftalan dicykloheksylu
	Nie więcej niż 4,0 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Fosforan difenylu-2-etyloheksylu (synonim: ester difenylo-2-etyloheksylo kwasu fosforowego)
	Zawartość fosforanu difenylu-2-etyloheksylu nie przekracza: a) 2,4 mg/kg środka spożywczego mającego kontakt z tym rodzajem folii; lub b) 0,4 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Monooctan glicerolu [= acetyna]
	

	
	
	-
	Dioctan glicerolu [= diacetyna]
	

	
	
	-
	Trioctan glicerolu [= triacetyna]
	

	
	
	-
	Sebacynian dibutylu
	

	
	
	-
	Winian di-n-butylu
	

	
	
	-
	Winian diizobutylu
	

	
	4. Inne substancje dodatkowe
	Całkowita ilość wszystkich substancji nie może przekraczać 6 mg/dm2w niepowlekanej folii z regenerowanej celulozy, włączając warstwę powlekającą na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	4.1. Substancje dodatkowe wymienione w części pierwszej
	Ograniczenia takie jak w części 1 (jednakże ilość wyrażona w mg/dm2 odnosi się do niepowlekanej folii z regenerowanej celulozy, jak i warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi).

	
	4.2. Szczególne substancje dodatkowe do powłoki:
	Ilość jednej substancji lub rodzaju substancji wymienionych w każdym tiret nie może przekraczać 2 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi (lub niższego limitu, jeśli jest podany).

	
	
	-
	1-heksadekanol i 1-oktadekanol [alkohol stearynowy]
	

	
	
	-
	Estry liniowych, nasyconych lub nienasyconych kwasów tłuszczowych o parzystej liczbie atomów węgla (C8–C20) oraz kwasu rycynolowego z etanolem i liniowymi alkoholami butylowym, amylowym i oleilowym
	

	
	
	-
	Woski montanowe, obejmujące oczyszczone kwasy montanowe (C26–C32) i/lub ich estry z etanodiolem i/lub 1,3-butanodiolem i/lub sole wapniowe i potasowe tych kwasów
	

	
	
	-
	Wosk karnauba
	

	
	
	-
	Wosk pszczeli
	

	
	
	-
	Wosk esparto
	

	
	
	-
	Wosk kandelilla
	

	
	
	-
	Polidimetylosiloksan
	Nie więcej niż 1 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Epoksydowany olej sojowy (zawartość tlenku etylenu od 6 do 8 %)
	

	
	
	-
	Rafinowana parafina i woski mikrokrystaliczne (mikrowosk)
	

	
	
	-
	Tetrastearynian pentaerytrytolu
	

	
	
	-
	Fosforany mono i bis (tlenku oktadecylodietylenu)
	Nie więcej niż 0,2 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Estry kwasów alifatycznych (C8–C20) z mono lub bis-(2-hydroksyetylo)aminą
	

	
	
	-
	2- i 3-tert.-Butylo-4-hydroksyanizol [= butylohydroksyanizol – BHA]
	Nie więcej niż 0,06 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	2,6-di-tert.-Butylo-4-metylofenol [= butylohydroksytoluen – BHT]
	Nie więcej niż 0,06 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Di-n-oktylo-bis (2-etyloheksylo)maleinian cyny
	Nie więcej niż 0,06 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	5. Rozpuszczalniki
	Całkowita ilość wszystkich substancji nie może przekraczać 0,6 mg/dm2warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.

	
	
	-
	Octan butylu
	

	
	
	-
	Octan etylu
	

	
	
	-
	Octan izobutylu
	

	
	
	-
	Octan izopropylu
	

	
	
	-
	Octan propylu
	

	
	
	-
	Aceton
	

	
	
	-
	1-Butanol
	

	
	
	-
	Etanol
	

	
	
	-
	2-Butanol
	

	
	
	-
	2-Propanol
	

	
	
	-
	1-Propanol
	

	
	
	-
	Cykloheksan
	

	
	
	-
	Eter monobutylowy glikolu etylenowego
	

	
	
	-
	Octan eteru monobutylowego glikolu etylenowego
	

	
	
	-
	Keton etylowo-metylowy
	

	
	
	-
	Keton izobutylowo-metylowy
	

	
	
	-
	Tetrahydrofuran
	

	
	
	-
	Toluen
	Nie więcej niż 0,06 mg/dm2 warstwy powlekającej na stronie mającej kontakt ze środkami spożywczymi.






Załącznik 4
Dopuszczalne poziomy migracji ołowiu i kadmu z wyrobów ceramicznych, emaliowanych i szklanych, zob. § 14
		Wyrób1)
	Ołów
	Kadm

	Kategoria I:
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	1
	Wyroby, które nie mogą być napełnione.
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	2
	Wyroby, które mogą być napełnione, których wewnętrzna głębokość mierzona od najniższego punktu do płaszczyzny poziomej przechodzącej przez górny brzeg nie przekracza 25 mm (naczynia płaskie).
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	3
	Wyroby przeznaczone do picia (migracja z obrzeża wyrobu).2)
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	Kategoria :
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	Wyroby, które mogą być napełniane, inne niż naczynia płaskie (Kategoria I, pkt 2). 2)
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	Kategoria III:
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	1
	Naczynia do gotowania i pieczenia.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	2
	Opakowania i naczynia do przechowywania posiadające objętość większą niż 3 litry.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l





1) W przypadku, kiedy wyrób ceramiczny stanowi naczynie zamykane pokrywą, samo naczynie oraz powierzchnia wewnętrzna pokrywy badane są oddzielnie w takich samych warunkach. Suma podanych ilości ołowiu lub kadmu (mg) zostaje odniesiona odpowiednio do objętości samego naczynia (1) (lub powierzchni (dm2) w przypadku wyrobów z kategorii I).
2) Kubki i podobne naczynia do picia muszą spełniać wymagania określone dla wyrobów kategorii I dla poziomów migracji z obrzeża wyrobu i wymagania kategorii II.

Załącznik 5
Wymagania dotyczące dokumentacji dla przedsiębiorstw, które wprowadzają do obrotu materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością, zob. z § 15
Wymagania dotyczące dokumentacji odnoszą się do wszystkich materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością, które są wprowadzane do obrotu na etapie wcześniejszym niż sprzedaż detaliczna. Z zastrzeżeniem pkt 4 dotyczącego wyrobów ceramicznych.
1) Tworzywa sztuczne
Na etapach wprowadzania do obrotu innych niż sprzedaż detaliczna do materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością załącza się deklarację zgodności zgodnie z art. 15 rozporządzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością.
Podmiot działający na rynku udostępnia odpowiednią dokumentację uzupełniającą w celu wykazania, że materiały i wyroby oraz substancje przeznaczone do wytwarzania tych materiałów i wyrobów są zgodne z wymogami rozporządzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością, zob. art. 16 rozporządzenia. Dokumentację uzupełniającą udostępnia się na wniosek właściwych organów.
2) Tworzywa sztuczne pochodzące z recyklingu
Dodatkowe wymogi dla deklaracji zgodności zostały określone w art. 12 rozporządzenia Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych pochodzących z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 2023/2006.
3) Aktywne i inteligentne materiały przeznaczonych do kontaktu z żywnością
Wymogi dla deklaracji zgodności i dokumentacji uzupełniającej zostały określone w art. 12 i art. 13 rozporządzenia Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie w sprawie aktywnych i inteligentnych materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością.
4) Wyroby ceramiczne
Na etapach wprowadzania do obrotu, z uwzględnieniem etapu sprzedaży detalicznej, do wyrobów ceramicznych niemających jeszcze kontaktu ze środkami spożywczymi załącza się pisemną deklarację zgodnie z art. 16 rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady. Pisemna deklaracja umożliwia łatwe ustalenie tożsamości towarów, dla których została wydana, oraz jest odnawiana, kiedy znaczne zmiany w produkcji spowodują zmiany w migracji ołowiu i kadmu. Deklaracja ta jest wystawiana przez producenta lub przez sprzedawcę mającego siedzibę na terenie Wspólnoty. Pisemna deklaracja zawiera następujące informacje:
a) tożsamość i adres firmy, która produkuje ostateczny wyrób ceramiczny, oraz tożsamość i adres importera, który wwozi go do Wspólnoty;
b) tożsamość wyrobu ceramicznego;
c) datę wydania deklaracji;
d) potwierdzenie, że wyrób ceramiczny spełnia właściwe wymogi niniejszego rozporządzenia oraz rozporządzenia (WE) nr 1935/2004.
Producenci i importerzy wyrobów ceramicznych zapewniają ponadto na żądanie odpowiednią dokumentację uzupełniającą, wykazującą, że wyroby ceramiczne są zgodne z limitami ilości uwalnianego ołowiu i kadmu, i udostępniają ją organom kontroli. Dokumentacja ta zawiera wyniki przeprowadzonych analiz, warunki badania oraz nazwę i adres laboratorium, w którym zostało przeprowadzone badanie.
5) Inne materiały przeznaczone do kontaktu z żywnością, w tym półprodukty
W przypadku wprowadzania do obrotu materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością innych niż określone w pkt 1–4 na etapach wprowadzania do obrotu innych niż sprzedaż detaliczna, załącza się do tych materiałów deklarację zgodności. Deklaracja zgodności umożliwia łatwe ustalenie tożsamości materiałów lub substancji przeznaczonych do kontaktu z żywnością, dla których została wydana, oraz dokumentuje zgodność z obowiązującymi przepisami. Deklarację odnawia się, jeżeli w procesie wytwarzania zachodzą znaczące zmiany pociągające za sobą zmiany poziomu migracji lub jeżeli udostępnione zostają nowe dane naukowe.
W odniesieniu do tych materiałów podmiot działający na rynku udostępnia ponadto organom kontroli odpowiednią dokumentację uzupełniającą w celu wykazania, że materiały oraz substancje/półprodukty przeznaczone do ich wytwarzania są zgodne z wymogami niniejszego rozporządzenia. Dokumentacja uzupełniająca może zawierać warunki i wyniki badań, obliczenia, inne informacje i dowody potwierdzające bezpieczeństwo lub informacje świadczące o zgodności z wymaganiami.

Załącznik 6
Wyroby ceramiczne, emaliowane i szklane, zob. z § 16
A. Podstawowe zasady określania migracji ołowiu i kadmu
1. Warunki badania i in.
Płyn przeznaczony do badania: Świeżo przygotowany roztwór wodny 4-procentowego (v/v) kwasu octowego. Badania należy przeprowadzić w temperaturze 22 ± 2°C w ciągu 24 ± 0,5 godzin.
Próbkę należy przykryć tak, aby badana powierzchnia znajdowała się w całkowitych ciemnościach. Nie jest to konieczne, jeżeli badanie obejmuje określenie migracji samego ołowiu.
2. Napełnianie
2.1. Wyroby, które nie mogą być napełnione
Powierzchnia próbki, która nie jest przeznaczona do kontaktu ze środkami spożywczymi jest najpierw pokrywana odpowiednią warstwą ochronną, odporną na działanie 4-procentowego (v/v) roztworu kwasu octowego. Następnie próbka jest zanurzana w naczyniu zawierającym znaną ilość roztworu kwasu octowego w taki sposób, aby powierzchnia, która może mieć kontakt ze środkami spożywczymi, była całkowicie pokryta płynem przeznaczonym do badania.
2.2. Wyroby, które mogą być napełnione
Napełnić wyrób 4-procentowym (v/v) roztworem kwasu octowego (do poziomu nie wyższego niż 1 mm od punktu przelewu). Próbki z płaskim lub lekko nachylonym brzegiem powinny być napełniane w taki sposób, aby odległość między powierzchnią cieczy a punktem przelewu nie była większa niż 6 mm mierząc wzdłuż nachylonego brzegu.
2.3 Wyroby, które bada się pod kątem migracji z obrzeża naczynia
Próbkę zanurzyć w naczyniu zawierającym 4-procentowy (v/v) roztwór kwasu octowego w taki sposób, aby obszar o szerokości 2 cm wzdłuż obrzeża próbki był pokryty płynem przeznaczonym do badania. Części wyrobu, które nie są przeznaczone do badania, lecz z powodu ich kształtu zostaną pokryte płynem, zabezpiecza się zgodnie z pkt 2.1.
Ustalanie obszaru powierzchni wyrobów należących do kategorii I, zob. załącznik 4 dotyczący wyrobów ceramicznych, emaliowanych i szklanych.
Obszar powierzchni wyrobów, które nie mogą być napełniane (kategoria I pkt 1 w załączniku 4) jest równy całkowicie zanurzonej powierzchni, jaka może mieć kontakt z żywnością i nie została zabezpieczona zgodnie z pkt 2.1, ponieważ nie uwzględnia się ewentualnych otworów w wyrobie.
Obszar powierzchni wyrobów należących do kategorii I pkt 2 jest równy powierzchni cieczy uzyskanej przy napełnianiu, zgodnie z pkt 2.1.
Obszar powierzchni wyrobów należących do kategorii I pkt 3 jest równy powierzchni obszaru o szerokości 2 cm wzdłuż obrzeża naczynia zarówno po stronie wewnętrznej, jak i zewnętrznej.
B. Metody analizy stosowane w celu określenia migracji ołowiu i kadmu
1. Zasada
Oznaczenie migracji specyficznej ołowiu i kadmu z wyrobów wykonuje się przez 24 godziny przy użyciu 4-procentowego roztworu kwasu octowego o temperaturze 22°C. Oznaczenie migracji ołowiu i kadmu wykonuje się przy zastosowaniu instrumentalnej metody analizy.
Ilości uwolnionego ołowiu i kadmu odnosi się do powierzchni lub objętości wyrobu.
2. Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszą być jakości analitycznej, chyba ze w niniejszym załączniku określono inaczej.
Jeżeli wymieniana jest woda, zawsze jest to woda destylowana lub woda o równorzędnej jakości.
2.1. 4-procentowy (v/v) roztwór wodny kwasu octowego
Do kolby o pojemności 1 000 ml wypełnionej do połowy wodą dodać 40 ml kwasu octowego lodowatego do wody i dopełnić wodą do 1000 ml. Roztwór należy sporządzić w dniu rozpoczęcia badania.
2.2. Roztwory podstawowe
Przygotować roztwory wzorcowe zawierające odpowiednio 1 000 mg/litr ołowiu oraz co najmniej 500 mg/litr kadmu w 4‑procentowym roztworze kwasu octowego (2.1. ).
3. Kryteria skuteczności w instrumentalnej metodzie analizy
3.1. Granica wykrywalności limitów ilości uwalnianego ołowiu i kadmu musi być równa lub niższa niż:
0,1 mg/l w przypadku ołowiu,
0,01 mg/l w przypadku kadmu.
Granicę wykrywalności określa się jako takie stężenie pierwiastka badanego w 4-procentowym roztworze kwasu octowego, zgodnie z opisem w pkt 3.1, które wywołuje sygnał równy dwukrotnemu poziomowi szumu tła aparatu.
3.2. Granica kwantyfikacji ołowiu i kadmu musi być równa lub niższa niż:
0,2 mg/l w przypadku ołowiu,
0,02 mg/l w przypadku kadmu.
3.3. Odzyskanie
Odzyskanie ołowiu i kadmu dodanego do 4-procentowego roztworu kwasu octowego, zgodnie z opisem w pkt 3.1, musi mieścić się w przedziale 80–120 % dodanej ilości.
3.4. Specyficzność
Instrumentalna metoda zastosowanej analizy nie może zawierać zakłóceń matrycowych i widmowych.
4. Metoda
4.1. Przygotowanie próbki
Próbka musi być czysta oraz wolna od tłuszczu lub innych substancji, które mogą wpłynąć na wyniki badania. Umyć próbkę w roztworze o temperaturze około 40°C z dodatkiem płynnego środka myjącego stosowanego w gospodarstwie domowym. Opłukać próbkę najpierw w wodzie wodociągowej, a następnie w wodzie destylowanej lub w wodzie o równorzędnej jakości. Odsączyć i osuszyć tak, aby uniknąć wszelkich pozostałości. Powierzchnia, która ma być poddana badaniu, nie może być dotykana po oczyszczeniu.
4.2. Określenie ilości ołowiu i/lub kadmu
Przygotowana w powyższy sposób próbka jest badana w warunkach określonych w części A niniejszego załącznika. Przed pobraniem roztworu badanego do oznaczenia zawartości ołowiu i/lub kadmu wymieszać zawartość próbki w odpowiedni sposób, który wyklucza jakąkolwiek stratę roztworu lub ścieranie badanej powierzchni. Wykonać badanie ślepej próby z odczynnikami stosowanymi w każdej serii oznaczeń.
Przeprowadzić oznaczenie zawartości ołowiu i/lub kadmu w odpowiednich warunkach.
Uwagi
1 Rozporządzenie zawiera przepisy wdrażające dyrektywę Rady 84/500/EWG z dnia 15 października 1984 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich dotyczących wyrobów ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze środkami spożywczymi, Dz.U. L 277 z 1984, s. 12–16, zmienioną dyrektywą Komisji 2005/31/WE z dnia 29 kwietnia 2005 r., Dz.U. L 110 z 2005, s. 36–39, dyrektywę Komisji 2007/42/WE z dnia 29 czerwca 2007 r. w sprawie materiałów i wyrobów wykonanych z folii z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze środkami spożywczymi, Dz.U. L 172 z 2007, s. 71–82, i dyrektywę Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia 1978 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do materiałów i wyrobów zawierających monomer chlorku winylu przeznaczonych do kontaktu ze środkami spożywczymi, Dz.U. L 44, z 1978, s. 15–17. W rozporządzeniu zawarto niektóre przepisy rozporządzenia Komisji (WE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością, Dz.U. L 12 z 2011, s. 1–89. Zgodnie z art. 288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej rozporządzenie jest bezpośrednio stosowane we wszystkich państwach członkowskich. Przytoczenie rozporządzeń w niniejszym rozporządzeniu opiera się wyłącznie na względach praktycznych i nie wpływa na bezpośrednie stosowanie wspomnianego rozporządzenia w Danii. Niniejszy projekt rozporządzenia został notyfikowany zgodnie z dyrektywą 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (dyrektywą ustanawiającą procedurę udzielania informacji), zmienioną dyrektywą 98/48/WE.
