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USTAWA
Opracowano na pod-

z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. stawie: Dz.U. z 2001
r. Nr 128, poz. 1408,

z 2003 r. Nr 171, poz.
1662,z 2004 r. Nr

o materialach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia 173, poz. 1808, z 2005
r. Nr 178, poz. 1480.

[Art. 1.

1. Ustawa okresla wymagania dla materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnosciq w zakresie bezpieczenstwa dla zdrowia lub Zycia cztowieka.

2. Przepisow ustawy nie stosuje sie do:

1) substancji pokrywajqcych lub powlekajqcych srodki spozywcze, ktore stanowiq
czes¢ srodkow spozywczych i mogq byc¢ spozywane razem z tymi Srodkami,

2) materiatow i wyrobow:

a) uzywanych w stacjonarnych instalacjach i urzqdzeniach wodociqgowych
publicznych i prywatnych,

b) bedacych zabytkami,

3) materiatow i wyrobow przeznaczonych na eksport do panstw niebedqcych
cztonkami Unii Europejskiej. ]

<Art. 1.

Ustawa okre$la wymagania dla materialéw i wyrobow przeznaczonych do ;‘3?};’;’:{3‘:2’3“’;”' 1

kontaktu z zZywnoscia dotyczace bezpieczenstwa zdrowia lub zycia czlo- wehodza w zycie z
wieka w zakresie nieuregulowanym przepisami rozporzadzenia Par- gy.17.10.2005r.
lamentu Europejskiego i Rady nr 1935/2004 z dnia 27 paZzdziernika 2004 (Dz.U.z 2005 r. Nr
r. w sprawie materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno- 178, poz. 1480)
Scig oraz uchylajacego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.Urz. UE L 338

z 13.11.2004), zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem 1935/2004”.>

[Art. 2.

Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajq:

1) materiatly i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnosciq - wszelkie produkty,
ktore w stanie gotowym do uzytkowania sq przeznaczone do kontaktu z Zywno-
sciq lub pozostajq w kontakcie z Zywnosciq i sq przeznaczone do tego celu,
zwane dalej ,, materiatami i wyrobami”,
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2) producent - przedsiebiorce w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004
r. o0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. Nr 173, poz. 1807),

3) wprowadzanie do obrotu - oferowanie do nabycia odptatnie lub nieodptatnie
oraz sprzedaz hurtowq lub detalicznq materiatow i wyrobow wytworzonych w
kraju lub przywiezionych z zagranicy w celu ich dystrybucji lub uzytkowania,

4) zywnosé - srodki spoZywcze okreslone przepisami o warunkach zdrowotnych
zywnosci i Zywienia.|

Art. 3.

[1. Materialy i wyroby wprowadzane do obrotu uzytkowane w normalnych
Iub mozliwych do przewidzenia warunkach nie mogq powodowa¢ przeni- Yst-1-3 w art. 3 uchy-
kania (migracji) do Zywnosci substancji z materiatow i wyrobow w ilo- lra zll)ezzl?nz 2130150:(1:)5
s'ciacif stanowchych Zaigro.z'enie‘ dla zdrowia 'lul‘) z'ycicf c"zlowieka lub po- 1.78, p'OZ: 1480) )
wodujqcych nie do przyjecia zmiany w sktadzie zywnosci, lub pogorszenie

sie jej cech organoleptycznych.

2. Materialy i wyroby powinny by¢ wytwarzane lub przetwarzane zgodnie z zasadami
dobrej praktyki produkcyjnej, aby w normalnych lub mozliwych do przewidzenia
warunkach ich uzytkowania spetniaty wymagania, o ktorych mowa w ust. 1.

3. W procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow i wyrobow stosuje si¢ sub-
stancje znajdujqce sie w wykazach, o ktorych mowa w ust. 4, albo dopuszczone do
stosowania na podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4.]

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw gospodarki oraz ministrem wlasciwym do spraw $rodowiska okresli, w dro-
dze rozporzadzen:

1) wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania
lub przetwarzania materialdbw 1iwyrobow z tworzyw = sztucznych,
z uwzglednieniem dopuszczalnych limitdow migracji lub zawartosci tych sub-
stancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substancji lub materiatéw
1 wyrobow, a takze sposob sprawdzania zgodnosci tych materiatéw i wyrobow
z ustalonymi limitami,

2) wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania
lub przetwarzania materiatlow i wyrobow z innych tworzyw niz okre§lone w
pkt 1, z uwzglednieniem dopuszczalnych limitéw migracji lub zawarto$ci tych
substancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substancji lub materiatéw 1
wyrobow, a takze sposob sprawdzania zgodnosci tych materialow 1 wyrobow z
ustalonymi limitami

- uwzgledniajac substancje objete wykazem substancji dopuszczonych do stoso-
wania przez Komisj¢ Europejska oraz konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowia lub zycia cztowieka.

[Art. 4.

Stosowanie innych substancji niz okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 4,
oraz w rejestrze, o ktorym mowa w art. 12, zwanych dalej ,,nowymi substancjami”, wy-
maga uzyskania pozwolenia.]
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<Art. 4.

Stosowanie innych substancji niz okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 3
ust. 4, zwanych dalej ,,nowymi substancjami”, wymaga uzyskania zezwolenia
w trybie i na zasadach okreslonych w art. 8-11 rozporzadzenia 1935/2004. >

[Art. 5.

nowe brzmienie art. 4
1. Pozwolenie, o ktorym mowa w art. 4, wydaje na wniosek producenta iS5 wchodziw zycie z

Glowny Inspektor Sanitarny. ?]l)l 1U7-102-(2)gl;5 ri\l
Z.U.Z r. Nr

2. Whiosek o wydanie pozwolenia powinien zawierac: 178, poz. 1480)
1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibe producenta,
2) nazwe i charakterystyke nowej substancji,

3) okreslenie zastosowania nowej substancji oraz uzasadnienie techno-
logiczne stosowania tej substancji.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia producent jest obowiqzany dolqczyc:

1) odpis, wyciqg albo zaswiadczenie z Krajowego Rejestru Sqdowego
albo z ewidencji dziatalnosci gospodarczej,

2) dokumentacje niezbednq do oceny nowej substancji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, za-
kres dokumentacji niezbednej do oceny nowej substancji, o ktorej mowa w
ust. 3 pkt 2, a takze jednostki naukowe witasciwe do dokonania oceny ze
wzgledu na przedmiot wniosku, majqc na wzgledzie zapewnienie bezpie-
czenstwa zdrowia lub zycia cztowieka.

5. Koszty oceny, o ktérej mowa w ust. 4, ponosi producent ubiegajqcy si¢ o . ¢ 11 uchyla sie
pozwolenie.] jw.

<Art. 5.

Glowny Inspektor Sanitarny jest organem wlasciwym do przyjmowania wnioskow
przedsi¢biorcow o wydanie zezwolenia na stosowanie substancji nieobjetych wy-
kazami, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4, oraz do przekazywania tych wnioskow do
Europejskiego Urzedu do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci.>

[Art. 6.

1. Glowny Inspektor Sanitarny wydaje pozwolenie, jezeli stosowanie nowej substancji
w materiatach i wyrobach nie spowoduje naruszenia wymagan, o ktorych mowa w
art. 3ust. 1.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny odmawia wydania pozwolenia, jezeli z dokumentacji, o
ktorej mowa w art. 5 ust. 3 pkt 2 wynika, Ze stosowanie nowej substancji przy wy-
twarzaniu lub przetwarzaniu materiatow i wyrobow albo wprowadzanie do obrotu
tych materiatow i wyrobow mogq stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia lub Zycia czto-
wieka.
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3. Wydawanie, odmowa wydania i cofniecie pozwolenia nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej.

Art. 7.

1. Pozwolenie wydaje sie na okres do 2 lat, jednakze w przypadku okreslonym w art.
14 ust. 2 pozwolenie wygasa w dniu umieszczenia nowej substancji w wykazach, o
ktorych mowa w art. 3 ust. 4.

2. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, obowiqzuje wylqcznie na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

Art. 8.
1. Pozwolenie podlega cofnieciu w przypadku, gdy:

1) wniosek o wydanie pozwolenia lub zatqczona do wniosku dokumentacja zawie-
ra nieprawdziwe dane,

2) producent wprowadza do obrotu materialy i wyroby z naruszeniem warunkow
okreslonych w pozwoleniu,

3) producent narusza okreslone w pozwoleniu warunki stosowania nowej sub-
stancyji,

4) badania naukowe wykazq, zZe stosowanie nowych substancji zagraza zdrowiu
lub zyciu cztowieka,

5) Komisja Europejska odmowi umieszczenia nowej substancji w wykazie, o kto-
rym mowa w art. 14 ust. 2.

2. Decyzji w sprawie cofniecia pozwolenia nadaje sie rygor natychmiastowej wyko-
nalnosci.

Art. 9.
Pozwolenie powinno zawierac:
1) imie i nazwisko albo nazwe oraz adres lub siedzibe producenta,
2) nazwe nowej substancyji,
3) charakterystyke nowej substancji,
4) okreslenie warunkow stosowania nowej substancyi,

5) okreslenie rodzaju materiatow i wyrobow, do ktorych wytwarzania lub prze-
twarzania moze by¢ uzywana nowa substancja,

6) okreslenie sposobu znakowania materiatow i wyrobow zawierajqcych nowe
substancje.

Art. 10.

W zakresie nieuregulowanym w ustawie do postepowania w sprawie pozwolen stosuje
sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.
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Art. 11.

Producent posiadajqcy pozwolenie jest obowiqzany poinformowacé Gtownego Inspekto-
ra Sanitarnego o wystqpieniu wszelkich zmian i okolicznosci, ktore byly podane we
wniosku i dokumentacji sktadanych przy ubieganiu sie o wydanie pozwolenia w termi-
nie do 7 dni od ich wystqpienia.]

[Art. 12.

Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr substancji, na ktore wydane zo-

staty pozwolenia.] nowe brzmienie art.

12 oraz uchylenie art.

13 i 14 wchodza w

zycie z dn. 17.10.2005
<Art. 12. r. (Dz.U. z 2005 r. Nr

Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr wnioskow, o ktorych mowa 178, poz. 1480)

w art. 5>

[Art. 13.

O wydaniu i cofnieciu pozwolenia Glowny Inspektor Sanitarny powiadamia w terminie
do 7 dni ministra witasciwego do spraw zdrowia.

Art. 14.

1. O wydaniu oraz cofnieciu pozwolenia minister wlasciwy do spraw zdrowia zawia-
damia Komisje Europejskq oraz wilasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej w terminie 2 miesiecy od dnia wydania albo cofniecia pozwolenia. Do
zawiadomienia dotqcza sie kopie pozwolenia.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia na wniosek producenta, zlozony za posrednic-
twem Glownego Inspektora Sanitarnego, wystepuje do Komisji Europejskiej o
umieszczenie nowej substancji okreslonej w pozwoleniu, o ktorym mowa w art. 4, w
wykazie substancji dozwolonych do stosowania w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej. Do wystqpienia dolqcza sie dokumentacje, o ktorej mowa w art. 5 ust.

3pkt 2]

Art. 15.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w razie otrzymania nowych danych lub po po-
nownej ocenie istniejacych danych wskazujacych, ze stosowanie substancji, o kto-
rych mowa w art. 3 ust. 4 albo art. 4, albo uzywanie materiatow lub wyrobow za-
graza zdrowiu lub zyciu cztowieka, majac na celu zapobieganie ujemnym skutkom
dla zdrowia lub zycia cztowieka, w drodze rozporzadzenia:

1) zakazuje czasowo lub ogranicza wytwarzanie, przetwarzanie i wprowadzanie
do obrotu materiatéw i wyrobow z udziatem takich substanc;ji,

2) nakazuje wycofanie z obrotu materialéw 1 wyrobow okreslonych w pkt 1.

2. O wydaniu rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1, w tym o przyczynach jego
wydania, minister wtasciwy do spraw zdrowia powiadamia niezwtocznie Komisj¢
Europejska i wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.
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/Art. 16.

1. Materialy i wyroby niepozostajqce w kontakcie z zywnosciq w chwili wprowadzenia
do obrotu sq oznakowane w formie nadrukow, etykiet lub ulotek informacyjnych w
sposob widoczny, czytelny i trwaly w jezyku zrozumialym dla konsumenta.

2. Oznakowanie powinno zawierac:

1) okreslenie ,,do kontaktu z Zywnosciq” lub wskazania okreslajqce zastosowanie
materiatow i wyrobow lub symbol, ktorego wzor okresla zalqcznik do ustawy,

2) informacje o warunkach uz'ytkoquia materiatow i wyrobow, jez'?li nowe brzmienie art.
Jjest to niezbedne dla zdrowia lub Zycia czlowieka albo ze wzgledow 16 wehodzi w zycie z

uzytkowych, dn. 17.10.2005 r.

Dz.U. z2005 r. Nr
3) nazwe lub nazwe handlowq i adres producenta lub zarejestrowany (178, poz. 1480)

oddzial, albo zarejestrowany znak handlowy producenta.

3. Materialy i wyroby wytworzone z zastosowaniem nowych substancji powinny by¢
oznakowane w sposob okreslony w pozwoleniu.

4. Oznakowanie umieszcza si¢ w odniesieniu do materiatow i wyrobow wprowadza-
nych do obrotu:

1) detalicznego:

a) w formie nadruku umieszczonego bezposrednio na materiatach i wyrobach
lub na ich opakowaniu albo na etykietach przytwierdzonych do materia-
tow i wyrobow lub do ich opakowan,

b) w postaci napisow tatwo widocznych dla kupujqcego, umieszczonych w
bezposrednim sqsiedztwie materiatu lub wyrobu, jednakze w odniesieniu
do danych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, ten sposob oznakowania jest
dopuszczalny wylqcznie w przypadku braku technicznych mozliwosci
umieszczenia oznakowania bezposrednio na materiale lub wyrobie na eta-
pie ich produkcji lub sprzedazy,

2) hurtowego:
a) w dokumentach towarzyszqcych materiatom i wyrobom,

b) na etykietach lub opakowaniach albo bezposrednio na materiatach i wy-
robach.

5. Oznakowanie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 i 2, dotyczy wylqcznie materiatow i
wyrobow, ktore spetniajq kryteria okreslone w art. 3.

6. Umieszczenie elementow oznakowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, nie jest
obowiqzkowe w przypadku materiatow i wyrobow, ktore z istoty i w sposob oczywi-
sty sq przeznaczone do kontaktu z Zywnosciq.]

<Art. 16.

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, wprowadzane do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, znakowane sa w jezyku polskim. Ma-
terialy i wyroby moga by¢ ponadto znakowane w jednym jezyku urz¢edowym lub w
kilku jezykach urzedowych Wspélnoty.>
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Art. 17.

W sprawach nieuregulowanych w ustawie stosuje si¢ przepisy o warunkach zdrowot-
nych zywnosci i zywienia.

Art. 18.

[1. Kto wprowadza do obrotu materialy lub wyroby niespetniajqce wymagan okreslo-
nych w art. 3, oznakowane w sposob nieodpowiadajqcy wymogom, o ktorych mowa
w art. 16, lub nie przestrzega obowiqzku, o ktorym mowa w art. 11,

podlega karze aresztu albo grzywny albo obu tym karom tqcznie.]

<1. Kto wprowadza do obrotu materialy i wyroby niespelniajace wymagan okre-
slonych w ustawie i rozporzadzeniu 1935/2004, w tym oznakowane w sposob
niezgodny z wymaganiami okreSlonymi w art. 15 rozporzadzenia 1935/2004,

podlega karze grzywny lub aresztu.> nowe brzmienie ust. 1

2. W razie popehienia wykroczenia, o ktérym mowa w ust. 1, mozna orzec o " art- 18 wehodzi w
Y . . zycie z dn. 17.10.2005
przepadku przedmiotow, ktore stuzyly lub byty przeznaczone do popet- r. (DzU. 22005 r. Nr
nienia wykroczenia, jezeli nawet nie stanowity wiasnosci sprawcy. 178, poz. 1480)
3. W przypadku orzeczenia $rodka karnego, o ktorym mowa w ust. 2, koszty zniszcze-
nia materiatow i wyrobdw okreslonych w ust. 1 ponosi producent.

Art. 19.

Producent materiatu lub wyrobu, ktory uzyskat swiadectwo dopuszczenia ich do obrotu
wydane przez Panstwowy Zaktad Higieny na podstawie dotychczasowych przepisow,
dostosuje do wymagan okre$lonych w ustawie warunki wytwarzania, przetwarzania i
wprowadzania do obrotu materiatow 1 wyroboéw do dnia 31 grudnia 2002 r.

Art. 20.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 1998 r. Nr 90, poz.
575, Nr 106, poz. 668 1 Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778, z 2000 r. Nr 12,
poz. 136 1 Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 29, poz. 320, Nr 42, poz.
473 1 Nr 63, poz. 634, Nr 125, poz. 1367, Nr 126, poz. 1382 i Nr 128, poz. 1407) w art.
4 pkt 4, art. 24 ust. 1, art. 27 ust 2, art. 29 i art. 36 ust. 3 po uzytych w réznych przypad-
kach wyrazach ,przedmioty uzytku” dodaje si¢ uzyte w réznych przypadkach wyrazy
,materiaty 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zywno$cia”.

Art. 21.

W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych Zywnos$ci i zZywienia
(Dz.U. Nr 63, poz. 634) w art. 60 skresla si¢ wyrazy ,,z wyjatkiem art. 37 ust. 1 pkt I w
zakresie dotyczacym przedmiotdw uzytku nieobjetych niniejsza ustawa”.
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Art. 22.

Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 marca 1928
r. 0 dozorze nad artykulami Zywnosci 1 przedmiotami uzytku (Dz. U. Nr 36, poz. 343, z
1934 r. Nr 110, poz. 977,z 1939 r. Nr 54, poz. 343,z 1946 r. Nr 5, poz. 44, z 1949 r. Nr
42, poz. 311, z 1969 r. Nr 13, poz. 95, z 1970 r. Nr 29, poz. 245 1 z 2001 r. Nr 42, poz.
473), z tym ze zachowuja moc przepisy w czesci dotyczacej przedmiotéw uzytku in-
nych niz okre$lone w niniejszej ustawie.

Art. 23.

Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej do-
puszcza si¢ do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej materialy 1 wyroby po-
chodzace z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, dla ktorych nie ustanowiono wy-
kazu substancji dozwolonych do stosowania lub innych szczeg6lnych wymagan okre-
slonych przez Komisje¢ Europejska, pod warunkiem, ze sa one dopuszczone do obrotu
zgodnie z prawem w ktérymkolwiek z tych panstw.

Art. 24.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 12 miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem prze-
pisow art. 8 ust. 1 pkt 5, art. 14 1 art. 15 ust. 2, ktére wchodza w zycie z dniem przysta-
pienia Rzeczypospolitej Polskiej do Unii Europejskie;j.

[Zatqcznik do ustawy
(brak ze wzgledow technicznych)]

zal. do ustawy uchyla
si¢ z dn. 17.10.2005 r.
(Dz.U.z 2005 r. Nr
178, poz. 1480)
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