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REGULAMENTUL (UE) NR. 202/2014 AL COMISIEI
din 3 martie 2014

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 privind materialele si obiectele din plastic
destinate s3 vind in contact cu produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 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), articolul 11
alineatul (3) si articolul 12 alineatul (6),

intrucat:

(1) Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (%)
stabileste o listi a Uniunii de substante care pot fi
utilizate la fabricarea materialelor si a obiectelor din
plastic (,lista Uniunii de substante autorizate”).

(2 La 24 iulie 2012, Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard a emis evaludri stiintifice favorabile
pentru doud substante suplimentare, si anume 2-fenil-
3,3-bis(4-hidroxifenil)ftalimidind () si 1,3-bis(izocianato-
metil)benzen (*). Aceste substante ar trebui acum
addugate la lista Uniunii de substante autorizate ca
materiale care vin in contact cu alimentele (MCA), cu
numerele 872 si 988.

(3)  Din evaluarea stiintificd a substantei MCA numdrul 988
rezultd cd migrarea produsului siu de hidrolizd, 1,3-
benzendimetanamind, ar trebui controlatd. Substanta
1,3-benzendimetanamind  este deja  autorizatd ca
substanfa MCA numdrul 421. Intrucit migrarea
substantelor MCA numerele 421 si 988 este controlatd
pe baza migririi substantei MCA numarul 421, ar trebui
introdusd o restrictie de grup care si includi ambele
substante. Prin urmare, autorizarea substantei MCA
numdrul 421 ar trebui modificatd si ar trebui introdusi
restrictia de grup in tabelul 2 din anexa I la Regulamentul
(UE) nr. 10/2011.

(4 Substanta MCA numdrul 340 (dicianodiamidi) este auto-
rizatd ca aditiv in materiale plastice in tabelul 1 din anexa

() JO L 338, 13.11.2004, p. 4.

(%) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011
privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact
cu produsele alimentare (JO L 12, 15.1.2011, p. 1).

(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2825.

() EFSA Journal 2012; 10(7):2824.

I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 fird o limitd de
migrare specificd. Avizul raportat in cadrul seriei 33 a
Comitetului stiintific pentru alimentatie () a stabilit o
dozd zilnicd tolerabili (DZT) de 1 mglkg de greutate
corporald care determind o limitd de migrare specificd
(LMS) de 60 mg/kg de aliment. Aceastd limitd coincide
cu limita de migrare specifici genericd stabilitd la
articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.
10/2011. Cu toate acestea, intrucit LMS de 60 mg/kg
este derivatd dintr-un prag toxicologic precum DZT,
LMS ar trebui mentionatd in mod specific in anexa I la
Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

(55 In scopul limitirii sarcinii administrative care revine
operatorilor economici, materialele si obiectele din
plastic care au fost introduse pe piatd in mod legal pe
baza cerintelor previzute in Regulamentul (UE) nr.
10/2011 si care nu sunt in conformitate cu prezentul
regulament ar trebui si poatd fi introduse pe piatd
pand la 24 martie 2015. Acestea ar trebui si poatd
rdmdne pe piatd pand la epuizarea stocurilor.

(6)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ar trebui
modificat in consecinta.

(7)  Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animalg,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Materialele si obiectele din plastic care au fost introduse pe piatd
in mod legal inainte de 24 martie 2014 si care nu sunt in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament pot fi
introduse pe piatd pand la 24 martie 2015. Respectivele
materiale si obiecte din plastic pot rdmane pe piatd dupd data
mentionatd pand la epuizarea stocurilor.

(®) Reports of the Scientific Committee for Food (Rapoartele Comitetului
stiintific pentru alimentatie), seria 33, Oficiul pentru Publicatii
Oficiale al Comunitdtilor Europene, Luxemburg, 1995, p. 31, ISBN
92-826-9275-2.
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Articolul 3

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

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

Adoptat la Bruxelles, 3 martie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Tabelul 1 se modifici dupd cum urmeaza:

ANEXA

(a) randul referitor la substanta MCA numdrul 340 (dicianodiamid3) se inlocuieste cu urmitorul text:

,340 47440 0000461-58-5 dicianodiamidd da nu nu 60"

(b) randul referitor la substanta MCA numdrul 421 (1,3-benzendimetanamind) se inlocuieste cu urmdtorul text:

LA421 13000 0001477-55-0 1,3-benzendimetanamina nu da nu (34)"
(c) se introduce urmdtorul rind in conformitate cu ordinea numerica:

,872 0006607-41-6 2-fenil-3,3-bis  (4-hidroxife- | nu da nu 0,05 A se utiliza doar in calitate de (20)”
nil)ftalimidind comonomer pentru copolimerii de
policarbonat

(d) se adaugd urmatorul rand:

,988 3634-83-1 1,3-bis(izocianato- | nu da nu (34) LMS(T) se aplicd migrdrii produsului sdu de hidroliza, 1,3-benzen-

metil)benzen

dimetanamind

A se utiliza doar in calitate de comonomer la fabricarea unui strat
intermediar pe o folie polimerici de poli(etilen tereftalat) intr-o
folie multistratificata”

2. In tabelul 2 se adaugd urmitorul rand:

234

421 0,05
988

Exprimat ca 1,3-benzendimetanamind

<

3. In tabelul 3 se adaugd urmdtorul rand:

»(20)

Substanta contine anilind ca impuritate; este necesard verificarea conformitdtii cu restrictia stabilitd pentru aminele aromatice primare in anexa II punctul 2.
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