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privind materialele si obiectele active si inteligente destinate si vind in contact cu produsele

REGULAMENTUL (CE) NR. 450/2009 AL COMISIEI
din 29 mai 2009

alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE
si 89/109/CEE ("), in special articolul 5 alineatul (1) literele (h),
@, O, (m) si (),

dupd consultarea Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentar3,

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 stabileste c¢d mate-
rialele si obiectele active si inteligente care intrd in
contact cu produsele alimentare (materiale si obiecte
active si inteligente) sunt incluse in domeniul siu de
aplicare si, prin urmare, toate dispozitiile referitoare la
materiale si obiecte destinate si vind in contact cu
produsele alimentare (materiale care vin in contact cu
produsele alimentare) se aplicd, de asemenea, acestor
materiale si obiecte. Alte dispozitii comunitare, precum
cele previzute de Directiva 2001/95/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind
siguranta generald a produselor (%) si normele sale de
aplicare si Directiva 87/357/CEE a Consiliului din
25 junie 1987 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la produsele care, nefiind ceea ce
par a fi, pot pune in pericol sindtatea sau siguranta
consumatorilor (}) se aplici de asemenea, daci este
cazul, unor astfel de materiale si obiecte.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 stabileste principiile
generale pentru eliminarea diferentelor dintre legislatiile
statelor membre referitoare la materialele care intrd in
contact cu produsele alimentare. Articolul 5 alineatul
(1) din respectivul regulament prevede adoptarea de
mdsuri specifice pentru grupe de materiale si obiecte si
prezintd in detaliu procedura de autorizare la nivel
comunitar a substantelor atunci cind o listi de
substante autorizate este previzutd de o masurd specifici.

(3)  Unele reguli aplicabile materialelor si obiectelor active si
inteligente  sunt stabilite prin Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004. Printre acestea se numdird dispozitii
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privind substantele active eliberate care trebuie s fie in
conformitate cu dispozitiile comunitare si de drept intern
aplicabile produselor alimentare si cu regulile in materie
de etichetare. Ar trebui sd se prevadd reguli specifice in
cadrul unei masuri specifice.

Prezentul regulament constituie o mdsurd specificd in
intelesul articolului 5 alineatul (1) litera (b) din Regula-
mentul (CE) nr. 1935/2004. Prezentul regulament ar
trebui sd stabileascd regulile specifice pentru materialele
si obiectele active si inteligente care trebuie aplicate in
plus fatd de cerintele generale stabilite in Regulamentul
(CE) nr. 1935/2004 in scopul utilizarii lor in sigurantd.

Existd numeroase tipuri diferite de materiale si obiecte
active si inteligente. Substantele responsabile de functia
activd sifsau inteligentd pot fi plasate intr-un recipient
separat, cum ar fi un sdculet de hirtie sau substantele
pot fi direct incorporate in materialul ambalajului, cum ar
fi in plasticul sticlei din plastic. Aceste substante respon-
sabile de existenta functiei active sifsau inteligente a
materialelor si obiectelor respective (componentele) ar
trebui evaluate in conformitate cu prezentul regulament.
Pirtile pasive, precum recipientul, ambalajul in care este
amplasat recipientul respectiv si materialul ambalajului in
care substanta este incorporatd ar trebui si facd obiectul
dispozitiilor specifice comunitare sau de drept intern apli-
cabile materialelor si obiectelor respective.

Materialele si obiectele active si inteligente pot fi
compuse dintr-unul sau mai multe straturi sau parti de
diferite tipuri de materiale, cum ar fi: plastic, hartie si
carton sau invelisuri si lacuri. Cerintele pentru aceste
materiale pot fi, fie pe deplin armonizate, fie numai
partial armonizate, fie nearmonizate incd la nivel
comunitar. Regulile prevdzute de prezentul regulament
ar trebui sd se aplice fird a aduce atingere dispozitiilor
comunitare sau de drept intern care reglementeazd astfel
de materiale.

Substanta individuald sau, dacd este cazul, combinatia de
substante care alcituieste componentele ar trebui evaluatd
pentru a garanta ci substantele sunt sigure si ¢ inde-
plinesc cerintele previzute de Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004. In unele cazuri, pot fi necesare
evaluarea si autorizarea combinatiei de substante, atunci
cand functia inteligentd sau activd implicd interactiuni
intre diferite substante, ceea ce duce la o amplificare a
functiei sau la producerea de noi substante responsabile
de functia activa si inteligentd.
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In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, in
cazul in care mdsurile specifice includ o listd a
substantelor autorizate in cadrul Comunitdtii pentru
utilizarea la producerea materialelor si a obiectelor
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare,
aceste substante ar trebui si facd obiectul unei evaludri
a sigurantei inainte de autorizare.

Este necesar ca persoana interesatd si introducd pe piatd
materialele si obiectele sau componentele active si inte-
ligente, si anume solicitantul, si prezinte toate infor-
matiile necesare pentru evaluarea sigurantei substantei
sau, dacd este necesar, a combinatiei de substante care
alcdtuieste componentul.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(,autoritatea” ar trebui sd realizeze evaluarea sigurantei
unei substante sau a unei combinatii de substante care
alcdtuieste componentele, in urma depunerii unei cereri
valabile, in conformitate cu articolele 9 si 10 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1935/2004. in vederea informirii soli-
citantului cu privire la datele care trebuie furnizate pentru
evaluarea sigurantei, autoritatea ar trebui si publice
instructiuni detaliate privind pregitirea si depunerea
cererii. In scopul de a permite aplicarea oricdror
eventuale restrictii, este necesar ca solicitantul sd
prezinte o metodd analiticd adecvatd pentru detectarea
si cuantificarea substantei. Autoritatea ar trebui s
evalueze dacd metoda analiticd este adecvatd pentru
aplicarea oricdrei restrictii propuse.

Evaluarea sigurantei unei substante specifice sau a unei
combinatii de substante ar trebui sd fie urmatd de o
decizie de management al riscurilor care si stabileascd
dacd substanta ar trebui inclusi in lista comunitard de
substante autorizate care pot fi folosite in componente
active si inteligente (,lista comunitara”). Aceastd decizie ar
trebui adoptatd in conformitate cu procedura de regle-
mentare previzutd la articolul 23 alineatul (2) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1935/2004 asigurdndu-se o cooperare
stransd intre Comisie si statele membre.

Lista comunitard ar trebui si precizeze identitatea,
conditiile de utilizare, restrictiile si/sau specificatiile de
utilizare ale substantei in cauzd sau ale combinatiei de
substante si, dacd este necesar, ale componentului sau ale
materialului sau obiectului la care se adaugd sau in care
se incorporeazd. Identitatea unei substante ar trebui sd
includd cel putin denumirea si, dacd este disponibil si
necesar, numerele CAS, dimensiunea particulelor,
compozitia sau alte specificatii.

Materialele si obiectele active pot incorpora in mod
deliberat substante care sunt destinate si fie eliberate in
produsele alimentare. Intrucat aceste substante sunt
incluse In mod intentionat in produsele alimentare, ar
trebui utilizate numai in conditiile stabilite in dispozitiile
comunitare sau de drept intern relevante cu privire la

(14)

(16)

utilizarea substantelor respective in produsele alimentare.
In cazul in care dispozitiile comunitare sau de drept
intern prevdd autorizarea substantei respective, aceasta
si utilizarea sa ar trebui sd indeplineascd cerintele din
autorizatie in temeiul legislatiei specifice privind
produsele alimentare, cum ar fi legislatia privind aditivii
alimentari. Aditivii si enzimele alimentare ar putea, de
asemenea, si fie grefate sau imobilizate pe material si
sd aibd o functie tehnologicd in produsele alimentare.
Aplicatiile de acest tip fac obiectul legislatiei privind
aditivii si enzimele alimentare si, prin urmare, ar trebui
sd fie tratate in acelasi mod ca substantele active eliberate.

Sistemele de ambalare inteligente oferd utilizatorului
informatii cu privire la starea produselor alimentare si
nu ar trebui s elibereze constituenti din componenta
lor in produsele alimentare. Sistemele inteligente pot fi
amplasate pe suprafata exterioard a ambalajului si pot fi
separate de produsele alimentare printr-o barierd func-
tionald, care este o barierd situatd in interiorul mate-
rialelor sau obiectelor care intrd in contact cu produsele
alimentare, care impiedici migrarea substantelor din
spatele acestei bariere in produsele alimentare. In
spatele unei bariere functionale, se pot utiliza substante
neautorizate, cu conditia ca ele sd indeplineascd anumite
criterii §i migrarea lor sd rdmand inferioard unei limite de
detectie stabilite. Tindnd seama de produsele alimentare
pentru sugari si pentru alte persoane deosebit de
sensibile, precum si de dificultdtile acestui tip de analizd
afectat de o tolerantd analiticd mare, ar trebui s3 se stabi-
leascd un nivel maxim de 0,01 mg/kg in produsele
alimentare pentru migrarea unei substante neautorizate
printr-o  barierd functionald. Noile tehnologii care
produc substante sub formd de particule care prezintd
proprietiti fizice si chimice care diferd in mod semni-
ficativ de substantele cu particule de dimensiuni supe-
rioare, cum ar fi nanoparticulele, ar trebui evaluate de
la caz la caz in ceea ce priveste riscurile, pand in
momentul in care sunt disponibile mai multe informatii
despre aceste noi tehnologii. Prin urmare, conceptul de
barierd functionald nu ar trebui si se aplice in cazul
noilor tehnologii.

Este posibil ca masura comunitard specifici care vizeazd
partea pasivi a unui material activ sau inteligent sd
prevadd cerinte cu privire la inertia materialului, cum ar
fi limita migratiei globale aplicabild materialelor plastice.
In cazul in care un component activ eliberator este
incorporat intr-un material care vine in contact cu
produsele alimentare si care este vizat de o mdsurd
comunitard  specifici, este posibil si existe riscul
depdsirii limitei migratiei globale din cauza eliberdrii de
substantd activi. Avand in vedere cd functia activdi nu
este o trasiturd inerentd a materialului pasiv, cantitatea
de substantd activd eliberatd nu ar trebui calculatd in
valoarea migrarii globale.

Articolul 4 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004 prevede cd materialele si obiectele active
si inteligente care au fost deja puse in contact cu produse
alimentare ar trebui etichetate in mod adecvat pentru a
permite identificarea pdrtilor necomestibile de citre
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consumatori. Coerenta acestui tip de informatii este
indispensabild pentru a evita crearea de confuzie in
randul consumatorilor. Prin urmare, materialele i
obiectele active si inteligente ar trebui etichetate cores-
punzdtor si insotite, atunci cind este posibil din punct de
vedere tehnic, de un simbol, ori de cate ori materialele si
obiectele sau parti din acestea sunt percepute ca fiind
comestibile.

Articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004
prevede ci materialele si obiectele trebuie si fie insotite
de o declaratie de conformitate, in scris, care sd ateste cd
acestea respectd regulile care li se aplici. In conformitate
cu articolul 5 alineatul (1) literele (h) si (i) din respectivul
regulament, pentru a consolida coordonarea si responsa-
bilitatea furnizorilor la fiecare etapd a procesului de
productie, persoancle responsabile ar trebui sd
consemneze conformitatea cu regulile relevante intr-o
declaratie de conformitate care sd fie pusd la dispozitia
clientilor lor. In plus, la fiecare etapi a procesului de
productie, documentatia justificativdi care sd confirme
declaratia de conformitate ar trebui mentinutd la
dispozitia autorititilor de aplicare a legii.

Articolul 17 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consi-
liului (') prevede ca operatorul economic din sectorul
alimentar si verifice dacd produsele alimentare respectd
cerintele relevante previzute de legislatia privind
produsele alimentare. Articolul 15 alineatul (1) litera (e)
din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 prevede ci mate-
rialele active si obiectele care nu vin incd in contact cu
produsele alimentare atunci cand sunt introduse pe piata,
sunt insotite de informatii cu privire la utilizarea lor
permisd sau la utilizdrile lor permise, precum si de alte
informatii relevante, cum ar fi denumirea si cantitatea
maximd de substante eliberate de componentul activ, in
scopul de a permite operatorilor din sectorul alimentar
care utilizeaza aceste materiale si obiecte sd respecte orice
alte dispozitii comunitare relevante sau, in absenta
acestora, dispozitiile de drept intern aplicabile produselor
alimentare, inclusiv dispozitiile privind etichetarea
produselor alimentare. In acest scop, sub rezerva obli-
gatiei de confidentialitate, operatorii economici din
sectorul alimentar ar trebui si aibd acces la informatiile
relevante care sd le permitd sd se asigure cd migrarea sau
eliberarea deliberatd din materialele si obiectele active si
inteligente in produsele alimentare respectd specificatiile
si restrictiile previzute de dispozitiile comunitare sau de
drept intern aplicabile in cazul produselor alimentare.

Intrucat pe piata statelor membre se gdseste deja o serie
de materiale si obiecte active si inteligente, ar trebui
stabilite dispozitii menite sd asigure o tranzitie usoard
citre procedura de autorizare comunitard §i care si nu
perturbe piata existentd a materialelor si obiectelor in
cauzd. Ar trebui sd se acorde timp suficient solicitantului
pentru a pune la dispozitie informatiile necesare pentru
evaluarea sigurantei substantei sau a combinatiei de
substante care alcituiesc componentul. Prin urmare, ar

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
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trebui sd se acorde o perioadd de 18 luni pe parcursul
cireia solicitantii ar trebui sd transmitd informatiile
privind materialele si obiectele active si inteligente. De
asemenea, ar trebui, pe parcursul celor 18 luni, si fie
posibil si se depund cereri pentru autorizarea unei noi
substante sau a unei combinatii de substante.

Autoritatea ar trebui sd evalueze firi intarziere toate
cererile, atdt cele privind substantele existente, cat si
cele privind substantele noi care constituie componentele
pentru care s-a depus o cerere valabild la timp si in
conformitate cu instructiunile autorititii de pe parcursul
etapei initiale a cererii.

Comisia ar trebui sd intocmeascd o listd a substantelor
autorizate in urma finalizdrii evaludrii sigurantei tuturor
substantelor pentru care s-a depus o cerere valabild in
conformitate cu instructiunile Autoritdtii, in cursul
perioadei initiale de 18 luni. Pentru a asigura conditii
egale si echitabile pentru toti solicitantii, lista comunitard
ar trebui intocmitd intr-o singurd etapd.

Normele privind declaratia de conformitate si normele
specifice privind etichetarea ar trebui sd se aplice numai
la sase luni dupd data intrrii in vigoare a prezentului
regulament, in scopul de a acorda operatorilor economici
suficient timp pentru a se adapta la aceste noi reguli.

regulament  sunt
permanent pentru

Misurile previzute de prezentul
conforme cu avizul Comitetului
lantul alimentar si sdndtatea animalg,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste cerintele specifice pentru comer-
cializarea materialelor si a obiectelor active si inteligente
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare.

Aceste cerinte specifice nu aduc atingere dispozitiilor comu-

nitare sau de drept intern aplicabile materialelor §i obiectelor
la care se adaugd sau in care se incorporeazd componente active
sau inteligente.

Articolul 2

Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplicd materialelor si obiectelor active si
inteligente care sunt introduse pe piatd in cadrul Comunittii.
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Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:

(a) ,materiale si obiecte active” inseamnd materiale si obiecte
care sunt destinate sd prelungeascd durata de conservare
sau si mentind sau si imbundtdteascd starea produselor
alimentare ambalate; acestea sunt proiectate si incorporeze
deliberat componente care ar elibera substante in produsele
alimentare ambalate sau in mediul in care se afld produsele
alimentare sau care ar absorbi substante din produsele
alimentare ambalate sau din mediul in care se afld
produsele alimentare;

(b) ,materiale si obiecte inteligente” inseamnd materiale si
obiecte care monitorizeazd starea produselor alimentare
ambalate sau mediul in care se afli produsele alimentare;

(c) ,component” inseamnd o substantd individuald sau o
combinatie de substante individuale care determind functia
activd sifsau inteligentd a materialului sau a obiectului,
inclusiv produsele reactiei in situ a acestor substante.
Termenul ,component” nu include pdrtile pasive, precum
materialul la care este addugat sau in care este incorporat;

(d) ,barierd functionald” inseamnd o barierd care constd dintr-
unul sau mai multe straturi de materiale care vin in contact
cu produsele alimentare si care asigurd cd materialul sau
obiectul finit este in conformitate cu articolul 3 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1935/2004 si cu prezentul regulament;

(e) ,materiale si obiecte active eliberatoare” inseamnd mate-
rialele si  obiectele active proiectate si incorporeze
deliberat componente care ar elibera substante in sau pe
produsele alimentare ambalate sau in mediul in care se
afld produsele alimentare;

(f) ,substante active eliberate” inseamnd substantele care sunt
destinate sd fie eliberate din materiale si obiecte active elibe-
ratoare in sau pe produsele alimentare ambalate sau in
mediul in care se afli produsele alimentare si care inde-
plinesc un rol in produsul alimentar.

Articolul 4

Introducerea pe piati a materialelor si a obiectelor active si
inteligente

Materialele si obiectele active si inteligente pot fi introduse pe
piatd numai daca:

(a) sunt adecvate si eficiente pentru utilizarea previzuts;

(b) indeplinesc conditiile generale stabilite la articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;

(c) indeplinesc conditiile speciale stabilite la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;

(d) indeplinesc conditiile de etichetare stabilite la articolul 15
alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;

(e) indeplinesc conditiile privind compozitia mentionate in
capitolul II din prezentul regulament;

(f) indeplinesc conditiile privind etichetarea si declaratia
mentionate in capitolele IIl si IV din prezentul regulament.

CAPITOLUL I
COMPOZITIE
SECTIUNEA 1
Lista comunitard de substante autorizate
Articolul 5

Lista comunitard de substante care pot fi utilizate in
componentele active si inteligente

(1) Numai substantele care sunt incluse in lista comunitard a
substantelor autorizate (denumitid in continuare lista comu-
nitard”) pot fi folosite in componentele materialelor si obiectelor
active si inteligente.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), urmdtoarele substante
pot fi folosite in componentele materialelor si obiectelor active
si inteligente fard a fi incluse in lista comunitard:

(a) substantele active eliberate cu conditia sd respecte conditiile
mentionate la articolul 9;

(b) substantele care intrd in domeniul de aplicare al dispozitiilor
comunitare sau de drept intern aplicabile produselor
alimentare, care sunt adiugate sau incorporate in materiale
si obiecte active prin tehnici precum grefarea sau imobi-
lizarea pentru a avea un efect tehnologic in produsele
alimentare, cu conditia si respecte conditiile mentionate la
articolul 9;

(c) substante folosite in componente care nu sunt in contact
direct cu produsele alimentare sau cu mediul in care se afld
produsele alimentare si care sunt separate de produsele
alimentare printr-o barierd functionald, cu conditia sd
respecte conditiile enuntate la articolul 10 si si nu se
inscrie in niciuna din urmdtoarele categorii:

(i) substante clasificate ca ,mutagene”, ,cancerigene” sau
Jtoxice  pentru  reproducere”  conform  criteriilor
mentionate in sectiunile 3.5, 3.6 si 3.7 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului (1);

() JO L 353, 31.12.2008, p. 1.
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(i) substante produse deliberat la dimensiunea de particule
care prezintd proprietdti fizice si chimice functionale
care diferd in mod semnificativ de cele cu dimensiuni
superioare.

Articolul 6
Conditii pentru includerea substantelor in lista comunitard

Pentru a fi incluse in lista comunitard, substantele din care sunt
alcituite componentele materialelor si obiectelor active si inte-
ligente trebuie sd indeplineascd cerintele de la articolul 3 si, dacd
este cazul, de la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004 in conditiile previzute de utilizare a materialului
sau obiectului activ sau inteligent.

Articolul 7
Continutul listei comunitare

Lista comunitard indica:

(a) identitatea substantei (substantelor);

(b) functia substantei (substantelor);

(¢) numdrul de referintd;

(d) dacd este necesar, conditiile de utilizare a substantei
(substantelor) sau a componentului;

(e) dacd este necesar, restrictiile sifsau specificatiile privind
utilizarea substantei (substantelor);

(f) dacd este necesar, conditiile de utilizare a materialului sau
obiectului la care se adaugd sau in care se incorporeazd
substanta sau componentul.

Articolul 8
Conditii pentru stabilirea listei comunitare

(1)  Lista comunitard se intocmeste pe baza cererilor depuse
in temeiul articolului 9 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

(2)  Termenul pentru depunerea cererilor este de 18 luni de la
data publicdrii instructiunilor Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard (,autoritatea”) pentru evaluarea sigurantei
substantelor utilizate in materialele si obiectele active si inte-
ligente.

La cel tarziu sase luni dupid data publicdrii prezentului regu-
lament, autoritatea publicd respectivele instructiuni.

(3)  Comisia pune la dispozitia publicului un registru care
include toate substantele pentru care s-a depus o cerere
valabild in conformitate cu alineatul (2).

(4) Comisia adoptd lista comunitard in conformitate cu
procedura previzutd la articolele 10 si 11 din Regulamentul
(CE) nr. 1935/2004.

(5)  In cazul in care autoritatea solicitd informatii supli-
mentare si solicitantul nu furnizeazi informatiile suplimentare
in termenul stabilit, autoritatea nu va evalua substanta in
vederea includerii pe lista comunitard, intrucat cererea nu
poate fi consideratd ca fiind valabila.

(6)  Comisia adoptd lista comunitard dupd ce autoritatea si-a
exprimat avizul cu privire la toate substantele incluse in registru,
pentru care s-a depus o cerere valabild, in temeiul alineatelor (2)
si (5).

(7)  Pentru includerea de noi substante in lista comunitard, se
aplicd procedura prevdzutd la articolele 9, 10 si 11 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1935/2004.

SECTIUNEA 2

Conditii de utilizare a substantelor care nu se includ in lista
comunitard

Articolul 9

Substantele mentionate la articolul 5 alineatul (2) literele

(a) si (b)

(1)  Substantele active eliberate, mentionate la articolul 5
alineatul (2) litera (a) din prezentul regulament si substantele
addugate sau incorporate prin tehnici precum grefarea sau
imobilizarea, mentionate la articolul 5 alineatul (2) litera (b)
din prezentul regulament, se utilizeazd in deplind conformitate
cu dispozitiile comunitare si de drept intern relevante aplicabile
produselor alimentare si sunt conforme cu dispozitiile Regula-
mentului (CE) nr. 1935/2004 si, dacd este cazul, cu normele
sale de aplicare.

(2)  Cantitatea de substantd activd eliberatd nu se include in
valoarea migririi globale mdsurate, in cazurile in care se
stabileste o limitd de migratie globald (OML) intr-o mdsurd
comunitard specificd pentru materialul care intrd in contact cu
produsele alimentare in care este incorporat componentul.

(3)  Fdrd a aduce atingere articolului 4 alineatele (1) si (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, cantitatea de substantd activd
eliberati poate depdsi restrictia specificd stabiliti pentru
substanta respectivd intr-o mdsurd comunitard sau de drept
intern specificd referitoare la materialele care intrd in contact
cu produsele alimentare in care s-a incorporat componentul,
atdt timp cat aceasta este in conformitate cu dispozitiile comu-
nitare aplicabile produselor alimentare sau, in cazul in care nu
existd astfel de dispozitii, cu dispozitiile de drept intern apli-
cabile produselor alimentare.
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Articolul 10
Substantele mentionate la articolul 5 alineatul (2) litera (c)

(1)  Migrarea in produsele alimentare a substantelor din
componente care nu sunt in contact direct cu produsele
alimentare sau cu mediul in care se afld produsele alimentare,
mentionate la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din prezentul
regulament, nu depdseste 0,01 mg/kg, misuratd cu sigurantd
statisticd printr-o metodd de analizd in conformitate cu
articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului (%).

(2)  Limita prevdzutd la alineatul (1) se exprimd intotdeauna
ca o concentratie in produsele alimentare. Aceasta se aplicd la o
grupd de substante, in cazul in care sunt inrudite structural si
toxicologic, in special izomeri sau substante din aceeasi grupd
functionald, si include un eventual transfer de contact.

CAPITOLUL III
ETICHETAREA
Articolul 11
Norme suplimentare de etichetare

(1)  Pentru a permite identificarea de cdtre consumatori a
partilor necomestibile, materialele si obiectele active si inte-
ligente sau partile se eticheteazd, ori de cate ori acestea sunt
considerate ca fiind comestibile:

(@) cu mentiunea ,NU ESTE COMESTIBIL”; si

(b) intotdeauna atunci cind este posibil din punct de vedere
tehnic, cu simbolul reprodus in anexa I.

(2)  Informatiile cerute la alineatul (1) trebuie sd fie vizibile,
lizibile in mod clar si indelebile. Informatiile sunt tiparite cu
caractere cu dimensiunea de cel putin 3 mm si sunt conforme
cu cerintele previzute la articolul 15 din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004.

(3)  Substantele active eliberate sunt considerate drept ingre-
diente in intelesul articolului 6 alineatul (4) litera (a) din
Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului (%) si fac obiectul dispozitiilor directivei respective.

CAPITOLUL IV
DECLARATIA DE CONFORMITATE $I DOCUMENTATIA
Articolul 12
Declaratia de conformitate

(1)  In etapele comercializirii, altele decat etapa vanzarii citre
consumatorul final, materialele si obiectele active si inteligente,
fie cd au intrat sau nu in contact cu produsele alimentare, sau
componentele destinate fabricdrii materialelor si obiectelor

() JO L 165, 30.4.2004, p. 1.

JO
() JO L 109, 6.5.2000, p. 29.

respective, sau substantele destinate fabricirii componentelor
sunt insotite de o declaratie in scris in conformitate cu
articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

(2)  Declaratia mentionatd la alineatul (1) este eliberatd de
operatorul economic i include informatiile enumerate in
anexa L.

Atticolul 13
Documente justificative

La cerere, operatorul economic pune la dispozitia autoritdtilor
nationale competente documentatia adecvatd care demonstreazi
cd materialele si obiectele active si inteligente si componentele
destinate fabricdrii materialelor si obiectelor respective sunt
conforme cu cerintele prezentului regulament.

Documentatia respectivd contine informatii privind adecvarea si
eficienta materialelor sau a obiectelor active sau inteligente,
conditiile si rezultatele testelor, ale calculelor sau ale altor
analize, precum si probe referitoare la sigurantd sau
argumente care demonstreazd conformitatea.

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE
Articolul 14
Intrare in vigoare si aplicare

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

Articolul 4 litera (e) si articolul 5 se aplicd de la data aplicdrii
listei comunitare. Pand la acea datd se aplicd in continuare si
fard a aduce atingere conditiilor previzute la articolul 4 alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si articolelor 9 si 10
din prezentul regulament, dispozitiile de drept intern in vigoare
privind compozitia materialelor si obiectelor active si inte-
ligente.

Articolul 4 litera (f), articolul 11 alineatele (1) si (2), precum si
capitolul IV se aplicd incepand cu 19 decembrie 2009. Pani la
acea datd se aplicd in continuare si fird a aduce atingere condi-
tillor previzute la articolul 4 alineatele (5) si (6) din Regula-
mentul (CE) nr. 1935/2004 si articolului 11 alineatul (3) din
prezentul regulament, dispozitiile de drept intern in vigoare
privind etichetarea si declaratia de conformitate a materialelor
si obiectelor active si inteligente.

Se permite, pAnd in momentul epuizdrii stocurilor, introducerea
pe piatd a materialelor si obiectelor active si inteligente
etichetate in conformitate cu articolul 4 alineatul (5) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1935/2004 inainte de data aplicdrii articolului
11 alineatele (1) si (2) din prezentul regulament.
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Pand la data aplicdrii listei comunitare, substantele active eliberate sunt autorizate si folosite in conformitate
cu dispozitiile comunitare relevante aplicabile produselor alimentare si sunt conforme cu dispozitiile Regu-
lamentului (CE) nr. 1935/2004 si cu normele sale de aplicare.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 mai 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei
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ANEXA 11

DECLARATIA DE CONFORMITATE

Declaratia in scris mentionatd la articolul 12 din prezentul regulament contine urmdtoarele informatii:

10.

. identitatea si adresa operatorului economic care elibereazd declaratia de conformitate;

. identitatea si adresa operatorului economic care fabricd sau importd materialele si obiectele active si inteligente sau

componentele destinate fabricarii materialelor si obiectelor in cauzi sau substantele destinate fabricdrii componentelor
respective;

. identitatea materialelor si obiectelor active si inteligente sau a componentelor destinate fabricdrii materialelor si

obiectelor in cauzd sau a substantelor destinate fabricirii componentelor respective;

. data declaratiei;

. confirmarea conformitdtii materialului sau a obiectului activ sau inteligent cu cerintele relevante previzute in

prezentul regulament, in Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si in masurile comunitare specifice aplicabile;

. informatii adecvate privind substantele care formeazd componentele cu privire la care existd restrictii in temeiul

dispozitiilor comunitare sau de drept intern aplicabile produselor alimentare si in temeiul prezentului regulament;
dacd este cazul, criterii specifice privind puritatea, in conformitate cu legislatia comunitard relevantd aplicabild
produselor alimentare si denumirea si cantitatea substantelor eliberate de componentul activ, pentru a permite
operatorilor economici din aval sd asigure conformitatea cu restrictiile respective;

. informatii corespunzdtoare privind adecvarea si eficienta materialului sau a obiectului activ sau inteligent;

. specificatii privind utilizarea componentului, precum:

(i) grupa sau grupele de materiale si obiecte in care se poate adduga sau incorpora componentul;

(ii) conditiile de utilizare necesare pentru realizarea efectului dorit;

. specificatii privind utilizarea materialului sau a obiectului, precum:

(i) tipul sau tipurile de produse alimentare cu care este destinat s vind in contact;
(ii) durata si temperatura tratdrii si depozitdrii in contact cu produsul alimentar respectiv;

(iii) raportul dintre suprafata de contact cu produsul alimentar §i volum, utilizat pentru stabilirea conformitdtii
materialului sau a obiectului;

atunci cand se foloseste o barierd functionald, confirmarea faptului cd materialul sau obiectul activ sau inteligent este
conform cu articolul 10 din prezentul regulament.

Declaratia in scris permite o identificare facild a materialelor si a obiectelor active si inteligente sau a componentului sau a
substantei pentru care este eliberatd si se relnnoieste atunci cand schimbari substantiale ale productiei cauzeazd schimbari
ale migrérii sau atunci cand devin disponibile noi date stiintifice.



