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USTAWA

z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Art. 1. 1. Ustawa okres$la warunki wytwarzania
i przetwarzania materiatéw i wyrobéw, ktére w stanie

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

gotowym do uzytkowania sg przeznaczone do kontak- 1) materiaty i wyroby — materiaty i wyroby przezna-

tu z zywnoscig lub pozostajg z nig w kontakcie, oraz wa-
runki wprowadzania do obrotu tych materiatow i wy-
robow w celu zapewnienia bezpieczenstwa zdrowia
lub zycia cztowieka.

2. Przepiséw ustawy nie stosuje sie do:

1) materiatéw pokrywajgcych lub powlekajacych
srodki spozywcze, ktore stanowiag czes$é srodkéw
spozywczych i moga by¢ spozywane razem z tymi
$rodkami,

2) materiatéw i wyrobdw:

a) uzywanych w instalacjach i urzadzeniach wodo-
ciggowych oraz w studniach,

b) bedacych przedmiotami zabytkowymi,

3) materiatow i wyrobéw przeznaczonych na eksport
do panstw niebedacych cztonkami Unii Europej-
skiej.

czone do kontaktu z zywno$cig w rozumieniu usta-
wy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowot-
nych zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634),
ktére w stanie gotowym do uzytkowania sg prze-
znaczone do kontaktu z zywnoscig lub pozostajg
z nig w kontakcie,

2) producent — przedsiebiorce w rozumieniu ustawy

zdnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dziatalnosci go-
spodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178,z 2000 r. Nr 86,
poz. 958 i Nr 114, poz. 1193 oraz z 2001 r. Nr 49,
poz. 509, Nr 67, poz. 679 i Nr 102, poz. 1115), ktéry
wytwarza, przetwarza, sprowadza z zagranicy lub
wprowadza do obrotu materiaty i wyroby,

3) wprowadzanie do obrotu — oferowanie do nabycia

odptatnie lub nieodptatnie oraz sprzedaz hurtowa
lub detaliczng materiatow i wyrobéw wytworzo-
nych w kraju lub przywiezionych z zagranicy w ce-
lu ich dystrybucji lub uzytkowania,
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4) zywnos$¢ — zywnos$¢é w rozumieniu ustawy, o ktorej
mowa w pkt 1.

Art. 3. 1. Materiaty i wyroby wprowadzane do ob-
rotu uzytkowane w normalnych lub mozliwych do
przewidzenia warunkach nie mogg powodowac:

1) migracji polegajgcej na przenikaniu substancji
z tych materiatow i wyrobéw do zywnosci w ilo-
sciach stanowiagcych zagrozenie dla zdrowia lub zy-
cia cztowieka,

2) zmian w sktadzie zywnosci lub zmian powoduja-
cych pogorszenie sie jej cech organoleptycznych.

2. Materiaty i wyroby powinny by¢ wytwarzane lub
przetwarzane tak, aby w normalnych lub mozliwych do
przewidzenia warunkach ich uzytkowania spetniaty
wymagania, o ktérych mowa w ust. 1.

3. W procesie wytwarzania lub przetwarzania ma-
teriatéw i wyrobdow stosuje sie substancje dozwolone
znajdujace sie w wykazach, o ktérych mowa w ust. 5,
albo dopuszczone do stosowania na podstawie pozwo-
lenia, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1.

4. Producent jest obowigzany posiada¢ dokumen-
tacje potwierdzajgcg, ze materiaty i wyroby spetniaja
wymagania okreslone w ustawie.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki
oraz ministrem wtasciwym do spraw srodowiska okre-
$li, w drodze rozporzadzen:

1) wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolo-
ne w procesie wytwarzania lub przetwarzania ma-
teriatbw i wyrobow z tworzyw sztucznych,
z uwzglednieniem dopuszczalnych limitéw migra-
cji, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, lub zawartosci oraz
innych ograniczen i specyfikacji dla tych substan-
cji, atakze sposob sprawdzania zgodnosci tych ma-
teriatéw i wyroboéw z ustalonymi limitami,

2) wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolo-
ne w procesie wytwarzania lub przetwarzania ma-
teriatéw i wyrobow z innych tworzyw niz okreslo-
ne w pkt 1, z uwzglednieniem dopuszczalnych limi-
téw migracji, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, lub za-
wartosci oraz innych ograniczen i specyfikacji dla
tych substancji, a takze sposéb sprawdzania zgod-
nosci tych materiatow i wyrobdéw z ustalonymi li-
mitami

— uwzgledniajac substancje objete wykazem przyje-
tym przez Komisje Europejska.

Art. 4. 1. Stosowanie w procesie wytwarzania lub
przetwarzania materiatéw i wyrobéw substancji in-
nych niz okres$lone w wykazach, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 5 pkt 1i 2, zwanych dalej ,,nowymi sub-
stancjami”, wymaga uzyskania pozwolenia.

2. Wprowadzanie do obrotu przywiezionych z za-
granicy materiatéw i wyrobéw wytworzonych z udzia-
tem nowych substancji, o ktérych mowa w ust. 1, wy-
maga uzyskania pozwolenia.

Art. 5. 1. Pozwolenia, o ktérych mowa w art. 4, wy-
daje na wniosek producenta Gtéowny Inspektor Sanitar-
ny.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia powinien zawie-
rac:

1) imie i nazwisko albo nazwe oraz adres lub siedzibe
producenta, a w odniesieniu do materiatéw i wyro-
boéw przywiezionych z zagranicy — réwniez nazwe
kraju, w ktérym zostaty wytworzone,

2) nazwe i charakterystyke nowej substancji objetej
whnioskiem,

3) okreslenie zastosowania nowej substancji oraz uza-
sadnienie technologiczne stosowania tej substan-
Cji.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia producent
jest obowiagzany dotaczy¢:

1) odpis, wyciag albo zaswiadczenie z Krajowego Re-
jestru Sadowego,

2) dokumentacje pozwalajgcg na ocene nowej sub-
stancji.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, zakres dokumentacji, o kto-
rej mowa w ust. 3 pkt 2, uwzgledniajgc wtasciwosci fi-
zykochemiczne oraz wyniki badan, a takze jednostki
naukowe wtasciwe do wydawania opinii ze wzgledu na
przedmiot wniosku, majgc na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa zdrowia lub zycia cztowieka.

5. Koszty opinii, o ktérych mowa w ust. 4, ponosi
producent ubiegajacy sie o pozwolenie.

Art. 6. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny wydaje po-
zwolenie, jezeli stosowanie nowej substancji w mate-
riatach i wyrobach nie spowoduje naruszenia wyma-
gan, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny odmawia wydania
pozwolenia, jezeli z dokumentacji, o ktdérej mowa
w art. 5 ust. 3 pkt 2, wynika, ze stosowanie nowej sub-
stancji przy wytwarzaniu lub przetwarzaniu materia-
téw i wyrobéw albo wprowadzanie do obrotu tych ma-
teriatdw i wyrobow moga stanowié zagrozenie dla
zdrowia lub zycia cztowieka.

3. Wydawanie, odmowa wydania i cofniecie po-
zwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjne;j.

Art. 7. Pozwolenie wydaje sie na okres 2 lat, jednak-
ze wygasa ono w dniu umieszczenia nowej substanc;ji
w wykazie, o ktdrym mowa w art. 3 ust. b.

Art. 8. 1. Pozwolenie podlega cofnieciu w przypad-
ku, gdy:

1) wniosek o wydanie pozwolenia lub zatgczona do
whniosku dokumentacja zawiera nieprawdziwe da-
ne,
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2) producent wprowadza do obrotu materiaty i wyro-
by z naruszeniem warunkéw okreslonych w po-
zwoleniu,

3) producent narusza okreslone w pozwoleniu warun-
ki stosowania nowej substancji,

4) badania naukowe wykazg, ze stosowanie nowych
substancji zagraza zdrowiu lub zyciu cztowieka,

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

2. Decyzji w sprawie cofniecia pozwolenia nadaje
sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 9. Pozwolenie powinno zawieraé:

1) imie i nazwisko albo nazwe oraz adres lub siedzibe
producenta,

2) nazwe nowej substancji,
3) charakterystyke nowej substancji,

4) okreslenie warunkow stosowania nowej substan-
cji,

5) okreslenie rodzaju materiatéw i wyrobéw, do kté-
rych wytwarzania lub przetwarzania moze by¢ uzy-
wana nowa substancja,

6) okreslenie sposobu znakowania materiatow i wyro-
bow zawierajgcych nowe substancje.

Art. 10. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do
postepowania w sprawie pozwolenh stosuje sie przepi-
sy Kodeksu postepowania administracyjnego.

Art. 11. Producent posiadajgcy pozwolenie jest
obowigzany poinformowaé Gtéwnego Inspektora Sa-
nitarnego o wystagpieniu wszelkich zmian i okoliczno-
sci, ktore byty podane we wniosku i dokumentacji skta-
danych przy ubieganiu sie o wydanie pozwolenia
w terminie do 7 dni od ich wystgpienia.

Art. 12. Gtéwny Inspektor Sanitarny prowadzi re-
jestr wydanych pozwolen.

Art. 13. O wydaniu i cofnieciu pozwolenia Gtéwny
Inspektor Sanitarny powiadamia w terminie do 7 dni
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 14. 1. O wydaniu oraz cofnieciu pozwolenia mi-
nister wtasciwy do spraw zdrowia zawiadamia Komi-
sje Europejska oraz wtasciwe organy panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej w terminie 2 miesiecy od
dnia wydania albo cofniecia pozwolenia. Do zawiado-
mienia dotacza sie kopie pozwolenia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek
producenta, ztozony za posrednictwem Gtéwnego In-
spektora Sanitarnego, wystepuje do Komisji Europej-
skiej o umieszczenie nowej substancji okreslonej w po-
zwoleniu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, w wykazie
substancji dozwolonych do stosowania w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej. Do wystgpienia dotg-
cza sie dokumentacje, o ktérej mowa w art. 5 ust. 3
pkt 2.

Art. 15. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
w razie otrzymania nowych danych wskazujacych, ze
stosowanie substancji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 5
lub art. 4, zagraza zdrowiu lub zyciu cztowieka, w dro-
dze rozporzadzenia:

1) zakazuje czasowo lub ogranicza wytwarzanie, prze-
twarzanie i wprowadzanie do obrotu materiatéw
i wyrobow z udziatem takich substancji,

2) nakazuje wycofanie z obrotu materiatéw i wyrobéw
okreslonych w pkt 1

— w celu zapobiegania ujemnym skutkom dla zdro-
wia lub zycia cztowieka.

2. O wydaniu rozporzadzenia, o ktérym mowa
w ust. 1, w tym o przyczynach jego wydania, minister
witasciwy do spraw zdrowia powiadamia niezwtocznie
Komisje Europejska i wtasciwe organy panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej.

Art. 16. 1. Materiaty i wyroby wprowadzane do ob-
rotu powinny byé oznakowane, z zastrzezeniem ust. 3
i b, zgodnie z przepisami o ogélnym bezpieczehstwie
produktow.

2. Materiaty i wyroby wprowadzane do obrotu pod-
legaja oznakowaniu w formie nadrukéw, etykiet lub
ulotek informacyjnych w sposéb widoczny, czytelny
i trwaty.

3. Oznakowanie powinno zawieraé:

1) okreslenie ,,do kontaktu z zywnoscig” lub wskaza-
nia okres$lajagce zastosowanie materiatéw i wyro-
bow lub symbol, ktérego wzér zawiera zatacznik do
ustawy,

2) informacje o warunkach uzytkowania materiatéw
i wyrobow, jezeli jest to niezbedne dla zdrowia lub
zycia cztowieka.

4. Materiaty i wyroby wytworzone z zastosowa-
niem nowych substancji powinny byé dodatkowo
oznakowane w sposéb okreslony w pozwoleniu.

5. Oznakowanie umieszcza sie w odniesieniu do
materiatéw i wyrobéw wprowadzanych do obrotu:

1) detalicznego — w formie nadruku umieszczonego
bezposrednio na materiatach i wyrobach lub naich
opakowaniu albo na etykietach lub ulotkach infor-
macyjnych dotgczonych do materiatow i wyrobdw,

2) hurtowego — w sposob okreslony w pkt 1 oraz
w dokumentach dotgczonych do partii materiatéw
i wyrobow.

6. Umieszczanie oznakowan, o ktérych mowa
w ust. 3 pkt 1, nie jest obowigzkowe w przypadku ma-
teriatdw i wyroboéw, ktére z istoty i w sposdb oczywisty
sg przeznaczone do kontaktu z zywnoscia.
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Art. 17. W sprawach nieuregulowanych w ustawie
stosuje sie przepisy o warunkach zdrowotnych zywno-
$ci i zywienia.

Art. 18. 1. Kto wytwarza, przetwarza, sprowadza
z zagranicy lub wprowadza do obrotu materiaty i wy-
roby niespetniajgce wymagan okreslonych w art. 3
i art. 11 lub oznakowane w sposdb nieodpowiadajacy
wymogom, o ktérych mowa w art. 16, podlega karze
aresztu albo grzywny.

2. W razie popetnienia wykroczenia, o ktérym mo-
wa w ust. 1, mozna orzec o przepadku przedmiotow,
ktore stuzyty lub byty przeznaczone do popetnienia
wykroczenia, jezeli nawet nie stanowity wtasnosci
sprawcy.

3. W przypadku orzeczenia srodka karnego, o kto-
rym mowa w ust. 2, koszty zniszczenia materiatéw
i wyrobow okreslonych w ust. 1 ponosi producent.

Art. 19. Producent materiatu lub wyrobu, ktéry uzy-
skat swiadectwo dopuszczenia ich do obrotu wydane
przez Panstwowy Zaktad Higieny na podstawie dotych-
czasowych przepiséw, dostosuje do wymagan okreslo-
nych w ustawie warunki wytwarzania, przetwarzania
i wprowadzania do obrotu materiatéw i wyrobéw do
dnia 31 grudnia 2002 r.

Art. 20. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspek-
cji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr 90, poz. 575, Nr 106,
poz. 668 i Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778,
22000r.Nr 12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r.
Nr 11, poz. 84, Nr 29, poz. 320, Nr 42, poz. 473, Nr 63,
poz. 634, Nr 125, poz. 1367, Nr 126, poz. 1382 i Nr 128,
poz. 1407) w art. 4 ust. 1 pkt 4, art. 27 ust. 2, art. 29

i art. 36 ust. 3 po uzytych w réznych przypadkach wy-
razach ,przedmioty uzytku” dodaje sie uzyte w roz-
nych przypadkach wyrazy , , materiaty i wyroby prze-
znaczone do kontaktu z zywnoscia”.

Art. 21. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o warun-
kach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 63,
poz. 634) w art. 60 skresla sie wyrazy ,, , z wyjatkiem
art. 37 ust. 1 pkt 1 w zakresie dotyczacym przedmiotéw
uzytku nieobjetych niniejszg ustawga”.

Art. 22. Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rze-
czypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze nad ar-
tykutami zywnosci i przedmiotami uzytku (Dz. U. Nr 36,
poz. 343, z 1934 r. Nr 110, poz. 977, z 1939 r. Nr 54,
poz. 342,z 1946 r. Nr 5, poz. 44,z 1949 r. Nr 42, poz. 311,
21969 r.Nr 13, poz. 95,z 1970 . Nr 29, poz. 245iz 2001 r.
Nr 42, poz. 473), z tym ze zachowujg moc przepisy
w czesci dotyczagcej przedmiotow uzytku innych niz
okreslone w niniejszej ustawie.

Art. 23. Z dniem przystapienia Rzeczypospolitej
Polskiej do Unii Europejskiej przepisu art. 4 ust. 2 nie
stosuje sie do obywateli panstw cztonkowskich Unii
Europejskie;.

Art. 24. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 12 mie-
siecy od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem przepiséw art. 8
ust. 1 pkt 5, art. 14 i art. 15 ust. 2, ktére wchodzg w zy-
cie z dniem przystgpienia Rzeczypospolitej Polskiej do
Unii Europejskie;.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski

Zatacznik do ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. (poz. 1408)
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