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REGULAMENTUL (UE) 2019/1338 AL COMISIEI
din 8 august 2019

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

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele §i obiectele destinate si 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 (a), (d), () si (i), articolul 11 alineatul (3) si
articolul 12 alineatele (3) si (6),

intrucat:

(1) Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (} stabileste o listd a Uniunii de substante autorizate care
pot fi utilizate la fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic destinate s3 vind in contact cu produsele
alimentare.

(2)  De la ultima modificarea a Regulamentului (UE) nr. 10/2011, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a publicat un aviz stiintific privind utilizdrile permise ale unei substante
deja autorizate care poate fi folositd in materialele in contact cu alimentele (denumite in continuare ,MCA”).
Pentru a se asigura faptul cd Regulamentul (UE) nr. 10/2011 reflectd cele mai recente constatdri ale autoritatii,
respectivul regulament ar trebui modificat.

(3)  Substanta poli[(R)-3-hidroxibutirat-co-(R)-3-hidroxihexanoat] (substanta MCA nr. 1059, nr. CAS147398-31-0)
a fost autorizatd prin Regulamentul (UE) 2019/37 al Comisiei (*) spre a fi utilizatd singurd sau in amestec cu alti
polimeri in contact cu produse alimentare uscate sau solide cdrora le este atribuit simulantul alimentar E in
tabelul 2 din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 pe baza a doud avize stiintifice (*), (°) publicate de
autoritate. Autoritatea a adoptat un nou aviz stiintific favorabil (°) care extinde utilizarea acestei substante singurd
sau in amestec cu alti polimeri la fabricarea materialelor plastice destinate si vind in contact cu toate produsele
alimentare. In ultimul aviz, concluzia autoritatii a fost cd aceasti substantd nu reprezintd o problema de sigurantd
pentru consumator daci este utilizatd singurd sau in amestec cu alti polimeri in contact cu toate produsele
alimentare in conditii de contact de sase luni sau mai mult la temperatura camerei sau la o temperaturd mai
scdzutd, inclusiv umplere la cald sau faze scurte de incilzire, cu conditia ca migrarea tuturor oligomerilor cu
masd moleculard sub 1 000 Da sd nu depdseascd 5,0 mg/kg de alimente sau simulant alimentar. Concluzia
autorititii se bazeazd pe cele mai rele conditii de testare a migrdrii previzute in capitolul 2 punctul 2.1.4 din
anexa V la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 pentru conditii de contact de lungd duratd (6 luni sau mai mult) cu
produse alimentare la temperatura camerei sau la o temperaturd mai scizutd. In conformitate cu dispozitiile din
capitolul 2 punctul 2.1.5 din anexa V la acel regulament, conditiile cele mai rele mentionate de testare a migrdrii
includ si conditii de contact mai scurt de 6 luni la temperatura camerei sau la o temperaturd mai scizutd. Prin
urmare, nici utilizarea acestei substante fie singurd, fie in amestec cu alti polimeri la fabricarea materialelor
plastice destinate s3 vind in contact cu toate produsele alimentare in conditii de contact mai redus de sase luni
sau mai mult, la temperatura camerei sau la o temperaturd mai scdzutd, inclusiv umplere la cald sau faze scurte
de incdlzire, nu reprezinti o problemd de siguranti pentru consumator, cu conditia ca migrarea tuturor
oligomerilor cu masa moleculard sub 1 000 Da sd nu depdseascd 5,0 mg/kg de alimente sau simulant alimentar.
In plus, autoritatea a confirmat de asemenea in avizul siu cd limita de migrare specifici de 0,05 mg/kg de
alimente stabilitd pentru produsul de degradare acid crotonic in autorizarea anterioard a substantei MCA nr. 1059
ar trebui sd se aplice si in cadrul acestei utilizari extinse. Rubrica referitoare la aceastd substantd din tabelul 1 de
la punctul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ar trebui, prin urmare, si includd utilizdrile acestei
substante in contact cu toate produsele alimentare si in orice fel de conditii, in coloana 10 din acel tabel.

(4) Pentru autorizarea substantei MCA nr. 1059, prevdzutd in acest regulament, este necesar ca migrarea totald
a tuturor oligomerilor cu o masd moleculard sub 1 000 Da si nu depdseascd 5,0 mg/kg de alimente sau simulant
alimentar. Intrucat metodele analitice pentru determinarea migririi acestor oligomeri sunt complexe, nu este
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neapirat disponibili pentru autorititile competente o descriere a metodelor respective. In absenta descrierii
respective, autoritatea competentd nu poate verifica dacd migrarea oligomerilor din material sau din obiect
respectd limita de migrare aplicabild acestor oligomeri. Prin urmare, ar trebui sd se solicite agentilor economici
care introduc pe piatd obiectul sau materialul finit care contine substanta in cauzi si includi in documentele
justificative mentionate la articolul 16 din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 o descriere a metodei si un esantion
de calibrare, dacd metoda prevede acest lucru.

(5)  Prin urmare, anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ar trebui modificatd in consecinta.
(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

Materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produse alimentare, care respectd Regulamentul (UE)
nr. 10/2011, astfel cum este aplicabil inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament, pot fi introduse pe piatd
pand la 29 august 2020 si pot rimane pe piatd pand la epuizarea stocurilor.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 8 august 2019.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

n anexaIla Regulamentul (UE) nr. 10/2011, in tabelul 1, rubrica referitoare la substanta MCA nr. 1059 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»1059

147398-31-0

poli[(R)-3-hidroxibu-
tirat-co-(R)-3-hidro-
xihexanoat]

nu

da

nu

(35)

Se utilizeazd doar singurd sau in amestec cu alti polimeri care
vin in contact cu toate produsele alimentare in conditii de con-
tact de pand la 6 luni sifsau de 6 luni sau mai mult, la tempe-
ratura camerei sau la o temperaturd mai scdzutd, inclusiv um-
plere la cald sau o fazd scurtd de incdlzire. Migrarea tuturor
oligomerilor care au o masi moleculard sub 1 000 Da nu de-
piseste 5,0 mglkg de alimente.
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