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REGULAMENTUL (CE) NR. 1895/2005 AL COMISIEI
din 18 noiembrie 2005

privind limitarea utilizarii anumitor derivati epoxidici in materialele si obiectele destinate si vind in
contact cu produse alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate si vind in contact cu
produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si
89/109/CEE (1), in special articolul 5 alineatul (1),

dupd consultarea Autorititii Europene pentru Siguranta Alimen-
tard,

intrucat:

(1)  Pentru a evita riscurile pentru sinitatea umand si barierele
in calea liberei circulatii a mdrfurilor, Directiva
2002/16/CE a Comisiei din 20 februarie 2002 privind
utilizarea anumitor derivati epoxidici in materialele si
obiectele destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare (?) stabileste limite de migratie specifice pentru
2,2-bis(4-hidroxifenil)propan-bis(2,3-epoxipropil)  eter
(,BADGE”, adicd Bisfenol-A  DiGglicidil  Eter),
bis(hidroxifenil)metan - bis(2,3-epoxipropil)  eteri
(,BFDGE”, adicd Bisfenol-F DiGglicidil Eter) si novolac
glicidil eteri (NOGE), precum si pentru unii derivati ai aces-
tora.

(2)  Directiva 2002/16/CE prevede cd utilizarea si/sau prezenta
BFDGE si NOGE poate continua numai pand la 31 decem-
brie 2004. Pentru BADGE, perioada de tranzitie a fost pre-
lungitd pand la 31 decembrie 2005, in asteptarea prezen-
tdrii prevdzute de noi date toxicologice si a evaludrii
acestora de citre Autoritatea Europeand pentru Sigurantd
Alimentard (autoritatea).

(3)  Datele toxicologice solicitate pentru BADGE au fost trans-
mise. Autoritatea a ajuns la concluzia ci BADGE,
BADGE.H,0 si BADGE.2H,0 nu ridicd probleme de
cancerigenicitate $i genotoxicitate in vivo si cd pentru aceste

(1) JOL338,13.11.2004, p. 4.
(3 JOL 51, 2222002, p. 27, regulament astfel cum a fost modificat
prin Directiva 2004/13/CE (JO L 27, 30.1.2004, p. 46).

substante se poate stabili doza zilnica tolerabild de 0,15
mg/kg greutate corporald. Prin urmare, se poate stabili o
limitd de migratie specificdi LMS(T) mai mare pentru
BADGE, BADGE.H,0 si BADGE.2H,0. In ceea ce priveste
clorohidrinele BADGE, avand in vedere lipsa datelor pri-
vind genotoxicitatea in vivo, autoritatea considera ca limita
de migratie specificd actuald, de 1 mg/kg de produse ali-
mentare sau simulanti alimentari, este in continuare cores-
punzdtoare.

Prin urmare, comercializarea si utilizarea materialelor si
obiectelor contindnd BADGE in conformitate cu prezentul
regulament se autorizeazd in intreaga Comunitate ince-
pand cu 1 ianuarie 2006.

Datele toxicologice solicitate pentru NOGE si BEDGE nu au
fost transmise la timp pentru a permite evaluarea lor de
cdtre autoritate si pentru a continua utilizarea lor. Prin
urmare, in conformitate cu Directiva 2002/16/CE, nu se
mai autorizeaza utilizarea sifsau prezenta BFDGE si NOGE
dela 1 ianuarie 2005. Cu toate acestea, ar trebui sd se auto-
rizeze epuizarea stocurilor existente.

Pentru recipientele de dimensiuni mari, se autorizeazi
utilizarea si/sau prezenta BADGE, NOGE si BFDGE. Rapor-
tul mare dintre volum si suprafatd, utilizarea repetatd in
cursul duratei de viatd a acestora, care reduce migratia, si
faptul cd vin in contact cu produsele alimentare de obicei
la temperatura ambiantd sugereazd cd nu este necesard
stabilirea unei limite de migratie pentru BADGE, NOGE si
BFDGE utilizate la acest tip de recipiente.

In conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004, materialele si obiectele care fac obiectul
unor masuri specifice trebuie s fie insotite de o declaratie
scrisd care sd specifice faptul cd respectd normele aplica-
bile lor. Aceastd cerintd nu a fost inclusd incd in Directiva
2002/16/CE. Prin urmare, este necesard introducerea obli-
gatiei mentionate si prevederea unei perioade de tranzitie.

Avand in vedere modificirile necesare si din motive de cla-
ritate, Directiva 2002/16/CE ar trebui sa fie inlocuitd cu un
regulament nou.



214

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol. 49

(9)  Directiva 2002/16/CE prevede cd cerintele sale referitoare
la BADGE, BFDGE si NOGE nu se aplicd materialelor si
obiectelor aduse in contact cu produsele alimentare inainte
de 1 martie 2003. Aceste materiale si obiecte se pot
comercializa in continuare, cu conditia ca data umplerii sd
fie mentionatd. Data respectivd se poate inlocui cu
termenul de valabilitate astfel cum este previzut de Direc-
tiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 20 martie 2000 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor
alimentare, precum si la publicitatea acestora (*) sau cu o
altd indicatie, precum numdrul lotului solicitat de Directiva
89/396/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind
indicarea sau marcarea care permite identificarea lotului
din care face parte un produs alimentar (2, pentru
produsele alimentare ambalate in aceste materiale si
obiecte, sub rezerva stabilirii unei legdturi intre indicatia
respectivd si data umplerii, astfel incat si fie posibild intot-
deauna identificarea acesteia din urma.

(10) In consecintd, Directiva 2002/16/CE ar trebui s fie abro-
gatd.

(11) Masurile prevdzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul ali-
mentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplici materialelor si obiectelor,
inclusiv materialelor si obiectelor active si inteligente, destinate sd
intre in contact cu produsele alimentare, mentionate la articolul 1
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, care sunt
fabricate din substantele prezentate in continuare sau contin una
sau mai multe dintre aceste substante:

(a) 2,2-bis(4-hidroxifenil)propan - bis(2,3-epoxipropil) eter,
denumit in continuare ,BADGE” (nr. CAS 001675-54-3) si
unii dintre derivatii acestuia;

(b) bis(hidroxifenil)metan - bis(2,3-epoxipropil) eteri, denumiti in
continuare ,BFDGE” (nr. CAS 039817-09-9);

(c) alti novolac glicidil eteri, denumiti in continuare ,NOGE”.

() JO L 109, 6.5.2000, p. 29, directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2003/89/CE (JO L 308, 25.11.2003,
p- 15).

() JO L 186, 30.6.1989, p. 21, directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 91/11/CEE (JO L 65, 11.3.1992, p. 32).

(2) In sensul prezentului regulament, expresia ,materiale si
obiecte” reprezintd:

(a) materiale si obiecte realizate din orice tip de materiale plas-
tice;

(b) materiale si obiecte cu straturi superficiale de acoperire si

(c) adezivii.

(3) Prezentul regulament nu se aplica recipientelor sau rezervoa-
relor de depozitare cu o capacitate mai mare de 10 000 de litri sau
conductelor care apartin acestora sau sunt conectate la acestea,
prevdzute cu straturi de acoperire speciale denumite ,invelisuri
pentru trafic intens”.

Articolul 2

BADGE

Materialele si obiectele nu trebuie sd elibereze substantele
enumerate in anexa [ intr-o cantitate care depdseste limitele
stabilite in anexa mentionata.

Articolul 3

BFDGE

Se interzice utilizarea sifsau prezenta BFDGE la fabricarea
materialelor si obiectelor.
Articolul 4

NOGE

Se interzice utilizarea sifsau prezenta NOGE la fabricarea
materialelor si obiectelor.

Articolul 5

Declaratia scrisd

In etapele de comercializare, altele decat etapele de vanzare cu
amdnuntul, materialele si obiectele care contin BADGE si derivatii
acestuia trebuie sd fie insotite de o declaratie scrisd in conformitate
cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

O documentatie corespunzitoare este disponibild pentru
demonstrarea acestei conformititi. Aceastd documentatie se pune
la dispozitia autoritdtilor competente, la cererea acestora.

Articolul 6
Dispozitii tranzitorii

(1) Articolele 2, 3 si 4 nu se aplicd materialelor si obiectelor men-
tionate la articolul 1 alineatul (2) literele (b) si (c) care sunt aduse
in contact cu produsele alimentare inainte de 1 martie 2003.

(2) Articolele 3 si 4 nu se aplicd materialelor si obiectelor care
sunt in conformitate cu Directiva 2002/16/CE si care sunt aduse
in contact cu produsele alimentare inainte de 1 ianuarie 2005.
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(3) Articolul 5 nu se aplicd materialelor si obiectelor mentionate
la articolul 1 alineatul (2) literele (a), (b) si (c) care sunt aduse in
contact cu produsele alimentare inainte de 1 ianuarie 2007.

(4) Materialele si obiectele mentionate la alineatele (1), (2) si (3)
se pot comercializa, cu conditia ca data de umplere sd fie specifi-
catd pe materiale sau obiecte. Data de umplere se poate inlocui cu
o altd indicatie, cu conditia ca aceasta sd permitd identificarea
datei de umplere. La cerere, data de umplere se pune la dispozitia
autoritdtilor competente si a oricdrei persoane care vegheazd la
aplicarea cerintelor prezentului regulament.

(5) Alineatele (1) pand la (4) se aplicd fird a aduce atingere cerin-
telor Directivei 2000/13/CE.

Atrticolul 7
Abrogarea
Directiva 2002/16/CE se abrog.
Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la

prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd prevdzut in anexa II.

Atrticolul 8
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2006.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 noiembrie 2005.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA I

Limite de migratie specifice pentru BADGE si unii dintre derivatii acestuia
Suma migratiilor urmdtoarelor substante:
(a) BADGE [= 2,2-bis(4-hidroxifenil)propan - bis(2,3-epoxipropil) eter] (nr. CAS = 001675-54-3);
(b) BADGE.H,O (nr. CAS = 076002-91-0);
() BADGE.2H,O (nr. CAS = 005581-32-8)
nu trebuie sd depdseascd urmatoarele limite:
— 9 mg/kg la produse alimentare sau simulanti alimentari sau
— 9 mg/6 dm?, in conformitate cu cazurile previzute la articolul 7 din Directiva 2002/72/CE a Comisiei (1).
Suma migratiilor urmatoarelor substante:
(a) BADGE.HCI (nr. CAS = 013836-48-1);
(b) BADGE.2HCI (nr. CAS = 004809-35-2);
() BADGE.H,0.HCI (nr. CAS = 227947-06-0)
nu trebuie sd depdseascd urmdtoarele limite:
— 1 mg/kg la produse alimentare sau simulanti alimentari sau
— 1 mg/6 dm?, in conformitate cu cazurile previzute la articolul 7 din Directiva 2002/72/CE.

Incercarile pentru determinarea migratiei se realizeazd in conformitate cu normele stabilite de Directiva
82(711/CEE a Consiliului (?) si de Directiva 2002/72/CE.

JO L 39, 13.2.2003, p. 1.
JO L 297, 23.10.1982, p. 26.
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ANEXA II

Tabel de corespondenta

Directiva 2002/16/CE, astfel cum a fost modificatd prin Direc-

tiva 2004/13/CE Prezentul regulament

Articolul 1 Articolul 1
Articolul 2 Articolul 2
Articolul 3 Articolul 3
Articolul 4 Articolul 4
- Articolul 5
Articolul 5 Articolul 6
Articolul 6 Articolul 7
Articolul 7 Articolul 8
Articolul 8 Articolul 8

Articolul 9 -

Anexa | Anexa |

Anexa Il -

Anexa III Anexa Il




