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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2020/1245 AL COMISIEI
din 2 septembrie 2020

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

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului 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 (a), (d), (e), (h) si (i), articolul 11 alineatul (3) si
articolul 12 alineatul (6),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (?) (denumit in continuare ,regulamentul”) stabileste norme specifice
privind materialele si obiectele din plastic destinate s vind in contact cu produsele alimentare. In special, anexa I la
regulament stabileste o listd a Uniunii de substante care pot fi utilizate la fabricarea materialelor si obiectelor din
plastic aflate in contact cu produsele alimentare, iar anexa II stabileste restrictii suplimentare aplicabile materialelor
si obiectelor din plastic.

(2)  De la ultima modificare a regulamentului, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a publicat mai multe avize stiintifice cu privire la anumite substante care pot fi utilizate in
materialele care intrd in contact cu produsele alimentare (,MCA”), precum si cu privire la utilizarea substantelor deja
autorizate. In plus, au fost identificate anumite neclarititi in ceea ce priveste aplicarea regulamentului. Pentru a
asigura faptul cd regulamentul tine seama de cele mai recente constatdri ale autoritdtii si pentru a indepirta orice
indoiald privind corecta sa aplicare, regulamentul trebuie si fie modificat si corectat.

(3)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil () privind utilizarea complecsilor de siruri izostructurale ale
acidului tereftalic (descrisi de obicei ca acid benzen-1,4-dicarboxilic, substanta MCA nr. 785) cu urmdtoarele
lantanide: lantan (La), europiu (Eu), gadoliniu (Gd) si terbiu (Tb), utilizate individual sau in combinatie si in proportii
diferite, ca aditivi in materiale plastice destinate sd vind in contact cu produsele alimentare. Autoritatea a conchis cd
aceste saruri nu ridicd probleme de sigurantd pentru consumator daci sunt utilizate ca aditivi in materiale si obiecte
din plastic din polietilend, polipropilend sau polibutend destinate s vind in contact cu toate tipurile de produse
alimentare in conditii de contact de pani la 4 ore la 100 °C sau pentru stocarea pe termen lung la temperaturd
ambientald. Aceastd concluzie se bazeaza pe faptul cd, daci ar avea loc migrarea de la materialele din plastic aflate in
contact cu produsele alimentare la produsul alimentar sau la simulantul alimentar, lantanidele ar trebui si fie
prezente in produsul alimentar sau in simulantul alimentar in forma ionici disociatd, iar migrarea sumei celor patru
ioni de lantanide (La, Eu, Gd, Tb), utilizati individual sau in combinatie, nu ar trebui si depiseascd 0,05 mg/kg de
aliment.

() JOL 338,13.11.2004, p. 4.

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

() EFSA Journal 2018; 16(11)5449.
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Autoritatea a constatat c3, avand in vedere caracteristicile chimice ale sirurilor izostructurale de lantanide ale
acidului tereftalic si ale celor patru lantanide (La, Eu, Gd, Tb), nu este necesar sd se restrictioneze utilizarea acestor
aditivi la cele trei tipuri de plastic din poliolefine mentionate in dosarul de cerere pe care solicitantul l-a furnizat
autoritdtii. Autoritatea a precizat ci nu sunt preconizate interactiuni nedorite cu materialele plastice (inclusiv, dar
fard a se limita la poliolefine) care si conducd la formarea si la posibila migrare a produselor de reactie si de
transformare nedorite. La fel ca in cazul poliolefinelor, daci ar avea loc migrarea de la orice material din plastic aflat
in contact cu produsele alimentare la produsul alimentar sau la simulantul alimentar, lantanidele ar trebui si fie
prezente in produsul alimentar sau in simulantul alimentar in forma ionici disociatd, iar migrarea sumei celor patru
ioni de lantanide (La, Eu, Gd, Tb), utilizati individual sau in combinatie, nu ar trebui si depdseascd 0,05 mg/kg de
aliment si nu ar trebui sa fie necesare alte restrictii. Prin urmare, este necesar si se autorizeze utilizarea lantanidelor
in toate tipurile de materiale si obiecte din plastic drept sdruri ale unor substante deja autorizate, cu conditia ca
aceste restrictii sa fie respectate.

Articolul 6 alineatul (3) litera (a) din regulament permite utilizarea sirurilor anumitor metale si a sirii de amoniu ale
acizilor, alcoolilor si a fenolilor autorizati, pe baza concluziei ¢i aceste sdruri se vor disocia in stomacul uman in
cationii, fenolii, alcoolii si acizii corespunzitori (). Regulamentul prevede ca cele patru lantanide si fie, de
asemenea, prezente in formd ionicd disociati. Prin urmare, pentru a autoriza utilizarea lor drept contraioni ai
acizilor, alcoolilor si fenolilor deja autorizati in toate tipurile de materiale si obiecte din plastic §i in scopul
simplificarii, aceste patru lantanide trebuie si fie, de asemenea, incluse in domeniul de aplicare al articolului 6
alineatul (3) litera (a). Prin urmare, este necesar s se modifice acest articol, astfel incat si includi cele patru lantanide.

Articolul 10 din regulament stabileste restrictii generale privind materialele si obiectele din plastic, care se regdsesc in
anexa II la regulament. Mai exact, punctul 1 din aceastd anexd restrictioneaza migrarea anumitor elemente chimice
din materialele si obiectele din plastic in produsele alimentare sau in simulantii alimentari. Elementele chimice
cdrora li se aplicd aceste limite pot fi prezente in materialele si obiectele din plastic pe baza mai multor dispozitii din
capitolul IT din regulament. Acestea pot fi prezente in materialul plastic fie pentru cd sunt utilizate in mod intentionat
ca aditivi sau materii prime incluse in anexa [, fie pentru ci utilizarea lor face obiectul unei derogiri in temeiul
articolului 6, precum in cazul in care ar fi prezente in materialul plastic ca impuritate sau altd substantd addugatid
neintentionat. Prin urmare, limitele de migrare stabilite la punctul 1 din anexa II la regulament se aplicd si in cazul
metalelor care sunt prezente in materialul sau obiectul din plastic in temeiul articolului 6 alineatul (3) litera (a) din
regulament. In consecintd, dacd cele patru lantanide sunt addugate la lista de metale stabilitd la articolul 6
alineatul (3) litera (a), limitele lor trebuie si fie addugate, de asemenea, la punctul 1 din anexa II.

Adiugarea celor patru lantanide la articolul 6 alineatul (3) litera (a) extinde si mai mult lista substantelor stabilite in
dispozitia respectivi. Din motive de claritate si pentru respectarea unor bune practici de elaborare a documentelor,
astfel de liste nu trebuie s fie stabilite in partea dispozitiva a regulamentului, ci intr-o anexd. Intrucat punctul 1 din
anexa II se aplicd deja majoritatii metalelor enumerate in prezent la articolul 6 alineatul (3) litera (a), acest punct
poate fi utilizat si pentru a clarifica dacd se permite utilizarea anumitor siruri ale acestor substante in conformitate
cu articolul 6 alineatul (3) litera (a), fird a se adduga o altd listd la regulament. Prin urmare, este oportun si se
clarifice si s se simplifice regulamentul prin eliminarea denumirilor metalelor de la articolul 6 alineatul (3) litera (a)
si prin modificarea anexei II pentru a le include la punctul 1 din anexa II. Din acest motiv, este oportun si se
inlocuiasci lista actuald a limitelor de la punctul 1 din anexa II cu un tabel care si mentioneze toate metalele incluse
in prezent la articolul 6 alineatul (3) litera (a) si pe cele incluse la punctul 1 din anexa II, precum si conditiile specifice
de utilizare si limitele de migrare ale metalelor respective. Intrucat articolul 6 alineatul (3) litera (a) prevede si ci
sdrurile de amoniu ale acizilor, alcoolilor si fenolilor autorizati sunt autorizate in acelasi fel ca metalele specificate,
este oportun ca amoniul si fie inclus, de asemenea, la punctul 1 din anexa II.

Substanta 1,3-fenilendiamind (nr. CAS 0000108-45-2, MCA nr. 236) este 0 amind aromaticd primard inclusi in
prezent in anexa I la regulament pentru a fi utilizatd drept materie primd in materialele si obiectele din plastic
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, cu conditia sd nu migreze. Cu toate acestea, pentru verificarea
conformitatii cu aceastd cerintd, ea nu trebuie si fie detectatd in produsul alimentar sau in simulantul alimentar
dincolo de limita de detectie de 0,01 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (4) al doilea paragraf din regulament. Evolutiile inregistrate in capacititile analitice permit
detectarea substantei 1,3-fenilendiamind la 0,002 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar. Prin urmare,
este oportund modificarea anexei I la regulament pentru a stabili aceastd valoare ca limitd de detectie specifici
pentru aceastd substantd, astfel incat si reflecte aceastd imbundtitire a capacitdtii de analizd si si maximizeze
protectia sdndtatii consumatorilor.

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(9)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil () privind utilizarea substantei argild de montmorilonit, modificatd
cu bromurd de hexadeciltrimetilamoniu (MCA nr. 1075), ca aditiv in materialele din plastic aflate in contact cu
produsele alimentare. In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci aceasti substantd nu ridici probleme de
sigurantd pentru consumatori dacd este utilizatd ca aditiv in concentratii de pand la 4 % g/g in materiale plastice din
acid polilactic destinate stocdrii apei la temperaturd ambientald sau la o temperaturd inferioard. Autoritatea a
constatat cd, dupd ce sunt dispersate in plasticul din acid polilactic, particulele pot forma plachete care pot avea una
sau doud dimensiuni de ordinul nanoparticulelor (< 100 de nanometri). Se preconizeazd ci aceste plachete nu vor
migra, intrucat sunt orientate paralel cu suprafata din plastic si sunt complet integrate in polimer. Prin urmare, acest
aditiv trebuie si fie inclus in lista de substante autorizate a Uniunii, cu restrictia cd trebuie sd respecte specificatiile
mentionate anterior.

(10) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil () privind utilizarea substantei acid fosforic, trifenilester, polimer cu
alfa-hidro-omega-hidroxipoli[oxi(metil-1,2-etanedil)], ester alchilic C10-16 (MCA nr. 1076 si nr. CAS 1227937-
46-3) ca aditiv in materialele din plastic aflate in contact cu produsele alimentare. in avizul respectiv, autoritatea a
concluzionat ci aceastd substantd nu ridicd probleme de sigurantd pentru consumator dacd este utilizati ca aditiv in
concentratii de pand la 0,2 % g/g in materiale si obiecte din polistiren antisoc (,HIPS”) destinate s vind in contact cu
produsele alimentare apoase, acide, cu continut scizut de alcool §i grase pentru stocarea pe termen lung la
temperatura camerei sau la o temperaturd inferioard, inclusiv umplerea la cald sifsau incidlzirea pand la 100 °C
pentru o durati de pand la doud ore, si dacd migrarea nu depiseste 0,05 mg/kg de produs alimentar. Pentru a
garanta cd nivelurile de migrare stabilite de autoritate nu sunt depdsite, aceastd substantd nu trebuie si fie utilizatd in
contact cu produse alimentare cdrora le sunt desemnati simulantii alimentari C sifsau D1 in anexa III la regulament.
Prin urmare, acest aditiv trebuie s fie inclus in lista de substante autorizate a Uniunii, cu restrictia ci trebuie sd
respecte specificatiile mentionate anterior.

(11) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil privind utilizarea substantei dioxid de titan tratat la suprafatd cu
alumind modificatd cu fluoruri (MCA nr. 1077) ca aditiv in materialele din plastic aflate in contact cu produsele
alimentare (). In avizul respectiv, autoritatea a constatat cd substanta, care este definitd ca un amestec de particule
din care citeva au un diametru de ordinul nanoparticulelor (< 100 de nanometri), este integratd in polimer si nu
migreazd. Autoritatea a concluzionat cd aceastd substantd nu ridici o problemd de sigurantd pentru consumator
dacd este utilizatd ca aditiv in concentratii de pand la 25,0 % g/g in toate tipurile de polimeri aflati in contact cu
toate tipurile de produse alimentare, indiferent de duratd si de conditiile de temperaturd. De asemenea, autoritatea a
concluzionat ci utilizarea acestei substante in polimerii polari care se umfli la contactul cu produsele alimentare
cdrora le este desemnat simulantul alimentar B (3,0 % gfv acid acetic) in anexa III la regulament ar putea depdsi
limitele respective de migrare specifice de 0,15 mg/kg si 1,0 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar
pentru fluorurd si, respectiv, aluminiu, dacd acesti polimeri polari sunt utilizati in anumite conditii de contact. Au
fost observate depdsiri semnificative ale acelor limite in conditii de contact care depésesc patru ore la 100 °C. Acest
risc trebuie sd fie comunicat utilizatorilor acestor materiale si autoritdtilor de control prin intermediul unei note
privind verificarea conformititii. Prin urmare, este oportun s se includi acest aditiv in lista Uniunii de substante
autorizate, permitind utilizarea sa ca aditiv in concentratii de pand la 25,0 % g/g si cu o notd privind verificarea
conformititii, avertizand c limitele de migrare pot fi depsite in anumite conditii.

(12) In prezent, trioxidul de antimoniu (nr. CAS 001309-64-4, MCA nr. 398) este inclus in anexa I la regulament pentru
a fi utilizat ca aditiv sau auxiliar de productie a polimerilor in materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in
contact cu produsele alimentare, cu o limitd de migrare specifici de 0,04 mg/kg de produs alimentar sau simulant
alimentar stabilitd in avizul () autoritdtii referitor la aceastd substantd, adoptat in 2004, exprimat ca antimoniu, i
cu o notd privind verificarea conformitatii in tabelul 3 din anexa I, potrivit cireia aceastd limitd de migrare specificd
poate fi depdsitd la o temperaturd foarte ridicatd. Limita de migrare de 0,04 mg/kg se bazeazd pe doza zilnicd
tolerabild (denumitd in continuare ,DZT”) pentru antimoniu §i un factor de ajustare de 10 %, care corespunde

() EFSA Journal 2019; 17(
(®) EFSA Journal 2019; 17(
(') EFSA Journal 2019; 17(
(®) EFSA Journal 2004; 24

1):5552.
5):5679.
6):5737.
(1-13):2903.
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contributiei expunerii la antimoniu din alte surse decit materialele i obiectele din plastic destinate sd vind in contact
cu produsele alimentare. Prin urmare, aceastd limitd de migrare, impreund cu nota insotitoare privind verificarea
conformitatii, trebuie si se aplice in cazul migrarii antimoniului din materialele si obiectele din plastic destinate sd
vind in contact cu produsele alimentare. In consecintd, este necesar si se modifice anexa II la regulament pentru a
include antimoniul, cu conditia ca migrarea acestuia si nu depdseasci 0,04 mg de antimoniu/kg de produs
alimentar sau simulant alimentar si s se includa si nota privind verificarea conformitatii din tabelul 3 din anexa I la
regulamentul mentionat, aplicabild limitei de migrare specifice a antimoniului.

(13) Autoritatea a adoptat avize privind arsenul (As), cadmiul (Cd), cromul (Cr), plumbul (Pb) si mercurul (Hg). Aceste
metale nu sunt incluse in anexa I la regulament si prin urmare, nu sunt autorizate pentru a fi utilizate in materialele
si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare. Reactiile adverse asupra siandtitii ale
acestor materiale sunt bine stabilite, iar transferul acestor metale de la materialele si obiectele din plastic la
produsele alimentare nu ar trebui sd aib3 loc la niveluri diundtoare pentru sdnitatea umani. Desi nivelurile acestor
metale sunt, in general, tinute sub control in timpul etapelor ulterioare de fabricare a materialelor si obiectelor din
plastic, in conformitate cu articolul 4 litera (d) din regulament, aceste metale pot ajunge totusi si fie prezente, in cele
din urmd, sub formd de impuritdti in materialele si obiectele din plastic finite, pe baza derogirilor stabilite la
articolul 6 alineatul (4) litera (a), afectind astfel negativ sinitatea consumatorului. Desi siguranta acestor metale ar
trebui sd fie, in principal, controlatd in conformitate cu articolul 19 din regulament si cu documentatia furnizatd in
temeiul dispozitiilor de la articolele 15 si 16 din regulament, este posibil ca aceste dispozitii sd nu fie puse in
aplicare in mod uniform, ele fiind greoaie si dificil de verificat de autoritdtile competente. Limitele de migrare clar
definite pe baza avizelor autorititii ar permite o verificare analitici uniforma a conformititii. in consecint, este
oportun sd se modifice anexa II la regulament pentru a stabili limitele privind migrarea acestor metale, cu scopul de
a asigura o abordare uniformd a verificdrii conformitatii, aplicarea unui nivel uniform de protectie a sindtdtii si
functionarea corespunzitoare a pietei unice.

(14) Unele metale au deja reactii adverse asupra sanatitii atunci cind sunt prezente in produsele alimentare la niveluri
inferioare celor care pot fi cuantificate din punct de vedere analitic prin utilizarea tehnicilor aplicate de laboratoarele
de control oficiale. In aceste cazuri, o metodi cu o limiti de detectie in conformitate cu articolul 11 alineatul (4) din
regulament este mijlocul adecvat pentru a verifica nivelul de migrare. Laboratorul de referintd al Uniunii Europene
pentru materialele care intrd in contact cu produsele alimentare (,LRUE-MCA”), desemnat in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului (), a efectuat lucriri cu laboratoarele
nationale de referintd care aratd cd existd deja metode analitice prin care se poate detecta migrarea metalelor din
materialele din plastic la niveluri mai scizute decit cele din prezent si care pot fi utilizate iIn mod obisnuit de
majoritatea laboratoarelor implicate. Desi este posibil ca unele dintre aceste limite si fie modificate ca urmare a
noilor evolutii analitice viitoare, este oportun si se desemneze limitele de detectie care pot fi atinse in prezent
pentru metalele respective, in vederea stabilirii unui nivel de sigurantd cat mai mare posibil si uniform. Prin urmare,
este necesar si se clarifice limitele de detectie pentru metalele din lista de la punctul 1 din anexa II la regulament si si
se reformuleze lista respectivd sub forma de tabel, cu scopul de a furniza un cadru mai clar pentru modificdrile
viitoare ale acestor limite.

(15) Mai precis, autoritatea a adoptat un aviz privind arsenul anorganic in produsele alimentare (*°), in care a identificat o
gami de valori pentru doza de referintd (,BMDL,,”) (limitd de incredere de 99 %) cuprinse intre 0,3 si 8 pg de
arsen/kg de greutate corporald pe zi pentru cancerul pulmonar, de piele si al vezicii urinare, precum si pentru
leziunile cutanate. in plus, autoritatea a considerat ci valorile estimate ale expunerii prin alimentatie la arsen
anorganic pentru consumatorii medii $i mari se incadreaza in gama de valori BMDLy, i cd nu existd aproape nicio
marjd de expunere suplimentard si, prin urmare, posibilitatea unui risc pentru anumiti consumatori nu poate fi
exclusd. Pe baza unei valori inferioare a BMDLy,, la un factor de ajustare de 10 % care corespunde contributiei

(’) Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte
activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sinitatea si
bunistarea animalelor, sdndtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001,
(CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 10692009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE)
2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a
Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007[43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE)
nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78|CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (O L 95, 7.4.2017,
p-1).

(") EFSA Journal 2009; 7(10):1351.
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expunerii la arsen din alte surse decat materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare si tindnd seama de ipotezele conventionale privind expunerea pentru materialele care intrd in contact cu
produsele alimentare, migrarea arsenului de la materialele §i obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare care ar putea contine arsen nu trebuie si depdseascd nivelul de 0,002 mg de arsen/kg de
produs alimentar sau simulant alimentar. Cu toate acestea, potrivit LRUE-MCA, detectarea fiabild a arsenului in
produsele alimentare sau in simulantii alimentari nu a fost testatd de citre laboratoarele nationale de referintd sub
limita de detectie stabiliti la articolul 11 alineatul (4) din regulament. In consecintd, se recomandi s se mentina in
schimb, pentru arsen, limita de detectie de 0,01 mg/kg de produs alimentar. Prin urmare, este oportun si se
modifice in consecintd anexa II la regulament.

(16) In plus, autoritatea a adoptat un aviz privind cadmiul in alimente ('), in care a identificat o dozd sdptimanali
tolerabild de 2,5 pg de cadmiu/kg de greutate corporald pe sdptimand pentru toxicitatea renald. In avizul respectiv,
autoritatea a mentionat §i asocierea dintre ingerarea de cadmiu si riscul crescut de cancer pulmonar, al tesutului
endometrial, al vezicii urinare si de cancer mamar. Autoritatea a considerat ¢ expunerea medie a adultilor se
apropie de doza sdptimanala tolerabild sau o depiseste putin, iar grupurile de consumatori precum vegetarienii,
copiii, fumdtorii si oamenii care locuiesc in zone foarte contaminate pot depisi doza sdptimanali tolerabild de
aproape doud ori. Autoritatea a concluzionat cd, desi riscul de reactii adverse asupra functiei renale, tinand seama de
expunerile prin alimentatie din intreaga Europd, este foarte scizut, expunerea actuald la cadmiu trebuie si fie redusa.
Pe baza dozei sdptdmanale tolerabile, cu un factor de ajustare de 10 % care corespunde contributiei expunerii la
cadmiu din surse diferite de materialele si obiectele din plastic destinate s vind in contact cu produsele alimentare si
tinind seama de ipotezele conventionale de expunere pentru materialele aflate in contact cu produsele alimentare,
migrarea cadmiului de la materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare nu
trebuie s depdseascd nivelul de 0,002 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar. In consecint4, cadmiul nu
trebuie s fie detectat in alimente sau in simulantul alimentar dincolo de 0,002 mg/kg de produs alimentar sau
simulant alimentar. Prin urmare, este oportun s se modifice in consecintd anexa II la regulament.

(17) De asemenea, autoritatea a adoptat un aviz cu privire la riscurile pentru sindtatea publicd legate de prezenta
cromului in alimente si in apa potabild ('?). In avizul respectiv, autoritatea a recunoscut ci existd date insuficiente
privind prezenta cromului hexavalent in produsele alimentare si a hotirat sd se considere cd, in principal, este
probabil ca toate cantitdtile de crom identificate prin analize in produsele alimentare sd fie crom trivalent intrucat
produsele alimentare sunt, in mare mdsurd, un agent reducdtor care nu ar favoriza oxidarea cromului trivalent in
crom hexavalent. Cu toate acestea, autoritatea a addugat cd, chiar si in situatia in care o proportie micd din cromul
total din produsele alimentare se regiseste in forma hexavalentd mai toxicd, aceasta ar putea contribui in mod
semnificativ la expunerea la cromul hexavalent. Cromul hexavalent poate fi prezent in apa potabild, inclusiv in apa
potabild imbuteliatd. Desi tehnicile de analizd mai avansate disponibile pot face distinctia intre tipurile de crom
trivalent si hexavalent, aceastd diferentiere analiticd a tipurilor poate fi impovdratoare si dificild pentru autoritatile
competente si operatorii economici. Prin urmare, este oportun si se tind seama de aceste consideratii cind se
asigurd conformitatea cu regulamentul a materialelor si a obiectelor din plastic, destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare, care ar putea contine crom.

(18) Autoritatea a stabilit o DZT de 0,3 mg/kg de greutate corporald pe zi pentru cromul trivalent pentru hiperplazia
epiteliald difuza la nivel duodenal si pentru hematotoxicitate. Autoritatea a estimat cd ingerarea de crom trivalent
prin alimentatie pentru consumatorii medii si mari din Europa se ridic3 la 5 si, respectiv, 8 % din DZT. Pe baza DZT
si a unui factor de ajustare de 20 %, care corespunde contributiei la expunerea la crom din alte surse decat materialele
si obiectele din plastic destinate si vind in contact cu produsele alimentare si tinind seama de ipotezele
conventionale de expunere pentru materialele aflate in contact cu produsele alimentare, este adecvatd o limitd de
migrare specificd de 3,6 mg de crom trivalent/kg de produs alimentar sau simulant alimentar. Prin urmare, este
necesar si se modifice anexa II la regulament pentru a include cromul trivalent, cu conditia ca migrarea de la
materialele si obiectele din plastic destinate s3 vind in contact cu produsele alimentare s nu depiseascd 3,6 mg de
crom trivalent/kg de produs alimentar sau simulant alimentar.

(19) In plus, autoritatea a stabilit si o dozi de referind (cu o limitd de incredere de 90 %) (denumitd in continuare
,BMDL,,") de 1,0 mgfkg de greutate corporald pe zi pentru cromul hexavalent. Intrucat acest tip de crom este
genotoxic §i cancerigen, autoritatea a considerat c este necesard o marjd de expunere (,MOE”) peste 10 000 pentru
ca nivelul de ingrijorare privind expunerea si fie scizut. Avand in vedere BMDL,,, MOE minimd de 10 000 si o
ajustare de 20 % care sd corespundd contributiei expunerii la cromul hexavalent din alte surse decit materialele si
obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si tindnd seama de ipotezele conventionale

(") EFSA Journal 2009; 980 (1-131).
(") EFSA Journal 2014; 12(3):3595.
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privind expunerea pentru materialele aflate in contact cu produsele alimentare, migrarea cromului hexavalent de la
materialele si obiectele din plastic destinate si vind in contact cu produsele alimentare nu trebuie si depdseascd
nivelul de 0,0012 mg de crom hexavalent/kg de produs alimentar sau simulant alimentar pentru a exclude reactiile
adverse asupra sdndtdtii. Cu toate acestea, potrivit LRUE-MCA, detectarea fiabild a cromului total in produsele
alimentare sau in simulantii alimentari nu a fost testatd de citre laboratoarele nationale de referintd sub limita de
detectie stabilitd la articolul 11 alineatul (4) din regulament. In consecint3, se recomandi sd se mentina in schimb,
pentru crom, limita de detectie de 0,01 mg/kg de produs alimentar.

(20)  Existd o mare diferentd de toxicitate intre cromul trivalent si cel hexavalent si este dificil sd se facd distinctia intre cele
doud tipuri de crom fird a se utiliza metode analitice impovaritoare. Prin urmare, verificarea conformititii cu
regulamentul a materialelor si a obiectelor din plastic care ar putea contine crom trebuie si fie efectuatd pe baza
cromului hexavalent, care este cel mai toxic. Prin urmare, anexa II la regulament trebuie si fie modificatd pentru a
include limita de detectie ca fiind limita pentru migrarea cromului in produsele alimentare sau in simulantii
alimentari. Prin urmare, migrarea tuturor tipurilor de crom, indiferent de starea de oxidare, de la materialele si
obiectele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, nu trebuie si fie detectabild in produsele alimentare
sau in simulantii alimentari peste nivelul de 0,01 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar. Cu toate
acestea, dacd operatorul economic care introduce materialul pe piatd poate dovedi, pe baza documentelor
justificative preexistente, cd prezenta cromului hexavalent in material poate fi exclusd deoarece acesta nu este
utilizat sau nu se formeazd pe parcursul intregului proces de productie, tipurile care migreaza trebuie si fie
considerate doar sub formd de crom trivalent i, prin urmare, trebuie si se aplice o limitd de migrare de 3,6 mg/kg
de produs alimentar, in conformitate cu articolul 11 alineatul (4) al doilea paragraf din regulament. Prin urmare,
este oportun si se modifice anexa II la regulament.

(21) Autoritatea a adoptat un aviz cu privire la riscurile pentru sindtatea publicd legate de prezenta plumbului in
alimente (*). Aceasta a stabilit limita de incredere inferioard (cea de-a 95-a percentild) a dozei de referintd (BMD)
corespunzdtoare unui risc suplimentar de 1 % (BMDLO1) la 0,5 pg de plumb/kg greutate corporald ca punct de
referintd pentru caracterizarea de risc a plumbului in ceea ce priveste evaluarea deficientelor intelectuale la copii,
mdsuratd conform scarii complete a coeficientului intelectual (IQ). O crestere cu 1 % a tensiunii arteriale sistolice in
fiecare an sau in medie la nivelul intregii populatii a fost consideratd o problemd de sdnitate publicd. Pe aceastd
bazd, autoritatea a calculat o valoare BMDL,; medie pentru o tensiune arteriald sistolici de 36 pg/L, corespunzand
unei valori de 1,5 pg de plumb/kg de greutate corporald pe zi pentru efectele asupra tensiunii arteriale sistolice. De
asemenea, ea a calculat o valoare BMDL,, (cu o limitd de incredere de 90 %) de 0,63 pg de plumb/kg de greutate
corporala pe zi pentru efectele asupra prevalentei bolilor renale cronice. Autoritatea a concluzionat ci pentru adulti,
copii si bebelusi, nivelurile marjelor de expunere nu pot exclude, la niciun nivel de expunere, posibilitatea unui efect
al plumbului asupra anumitor consumatori, in special copiii, si, prin urmare, nu a putut fi determinati o valoare
orientativd bazatd pe criterii de sindtate. De asemenea, autoritatea a concluzionat ¢ protejarea copiilor impotriva
potentialelor riscuri de efecte asupra dezvoltirii neuronale ar asigura protectie si in ceea ce priveste toate celelalte
reactii adverse ale plumbului pentru toate populatiile.

(22)  Plumbul nu trebuie si fie utilizat in mod intentionat pentru a fabrica un material din plastic, dar acesta poate fi
prezent ca impuritate. Intrucat prezenta sa nu poate fi preveniti complet si poate cauza efecte asupra sanatitii la
orice nivel de expunere, trebuie s existe norme uniforme pentru a asigura cd prezenta sa poate fi controlati. Prin
urmare, este necesar s se stabileascd o limitd comuni pentru migrarea sa de la materialele din plastic. In lipsa unei
valori orientative bazate pe criterii de sindtate, BMDLy, de 0,5 pg de plumb/kg de greutate corporald pe zi este
utilizat ca bazd pentru aceastd limitd. Cu toate acestea, expunerea la plumb provine din numeroase surse diferite de
obiectele si materialele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare. Prin urmare, pentru a determina o limitd
pentru migrarea plumbului de la materialele si obiectele din plastic destinate si vind in contact cu produsele
alimentare, este necesar si se aplice un factor de ajustare conventional de 10 %, care sd corespundd contributiei
plumbului provenind din materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare la expunerea
totald la plumb. Tinand seama de ipotezele conventionale referitoare la expunere pentru aceste materiale si obiecte
si ludnd in calcul o greutate corporald medie de 60 kg, migrarea plumbului de la materialele si obiectele din plastic

("*) EFSA Journal 2010; 8(4):1570.
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destinate s vind in contact cu produsele alimentare nu trebuie s depadseascd 0,003 mg/kg de aliment in produsul
alimentar sau in simulantul alimentar pentru a reduce la minimum probabilitatea efectelor negative asupra sdnatatii.
Cu toate acestea, potrivit LRUE-MCA, detectarea fiabild a plumbului in produsele alimentare sau in simulantii
alimentari nu a fost testatd de citre laboratoarele nationale de referintd sub limita de detectie stabilitd la articolul 11
alineatul (4) din regulament. in consecinti, se recomandi si se stabileasc in schimb, pentru plumb, o limitd de
detectie de 0,01 mg/kg de produs alimentar. Prin urmare, este oportun si se modifice in consecintd anexa II la
regulament.

(23) Autoritatea a adoptat un aviz privind riscurile asupra sdnatitii publice legate de prezenta mercurului si a
metilmercurului in produsele alimentare (%), identificind o dozd siptiménald tolerabild de 4,0 pg de mercur
anorganic (exprimat ca mercur elementar)/kg de greutate corporald pentru toxicitatea renald. Autoritatea a
concluzionat cd expunerea estimatd la mercurul anorganic in Europa doar prin intermediul alimentatiei nu
depiseste doza siptimanald tolerabild. Pe baza dozei siptimanale tolerabile, cu un factor de ajustare de 20 % care
corespunde contributiei mercurului din surse diferite de materialele si obiectele din plastic destinate si vind in
contact cu produsele alimentare si tindnd seama de ipoteze conventionale de expunere pentru materialele aflate in
contact cu produsele alimentare, migrarea mercurului de la materialele si obiectele din plastic destinate si vind in
contact cu produsele alimentare nu trebuie si depdseascd 0,007 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar.
Cu toate acestea, potrivit LRUE-MCA, detectarea fiabildi a mercurului in produsele alimentare sau in simulantii
alimentari nu a fost testatd de citre laboratoarele nationale de referintd sub limita de detectie stabiliti la articolul 11
alineatul (4) din regulament. In consecintd, se recomandi s se mentind in schimb, pentru mercur, limita de detectie
de 0,01 mg/kg de produs alimentar. Prin urmare, este oportun si se modifice in consecintd anexa II la regulament.

(24) Aminele aromatice primare (denumite in continuare ,AAP”) pot fi utilizate in materiale din plastic aflate in contact
cu produsele alimentare drept coloranti sau pot fi prezente ca substante addugate neintentionat, in conformitate cu
articolul 6 din regulament. AAP reprezintd o familie mare de compusi, unii dintre acestia fiind cancerigeni, in timp
ce despre altii se presupune doar cd sunt cancerigeni. Anumite AAP pot avea efecte negative la orice nivel de
migrare; prin urmare, acestea nu trebuie sd migreze in alimente. Totusi, nu se poate exclude migrarea lor din punct
de vedere analitic, intrucat metodele analitice pot exclude migrarea acestora doar peste limita lor de detectie. in
scopul verificrii conformitatii si pentru a garanta securitatea juridicd, migrarea AAP in alimente a fost restrictionatd
la un nivel specific care nu este detectabil in produsele alimentare sau in simulantii alimentari cu ajutorul metodelor
analitice utilizate in mod obisnuit. Totusi, potrivit LRUE-MCA, evolutiile in ceea ce priveste capacitdtile analitice
asigurd, in prezent, disponibilitatea ampld a unor echipamente care permit reducerea limitei de detectie de
0,01 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar, pe care regulamentul o desemneazd in prezent pentru
detectia de AAP individuale, la o noud limitd de detectie de 0,002 mg/kg de produs alimentar sau simulant
alimentar. Prin urmare, aceastd limitd de detectie inferioard trebuie sa fie definitd in regulament ca limitd de detectie
pentru AAP individuale.

(25) In prezent, restrictiile legate de AAP din anexa II se aplici tuturor AAP care nu sunt enumerate in tabelul 1 din
anexa [ la regulament. Aplicarea noii limite de detectie reduse stabilite acum de prezentul regulament ar necesita
testarea unui numdr mare de substante; totusi, nu toate AAP ar afecta in mod negativ sdnitatea peste limita de
detectie respectivd. Cele mai problematice AAP sunt enumerate in rubrica 43 din apendicele 8 din anexa XVII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (**), si anume rubrica referitoare la
,colorantii azoici”. Prin urmare, este necesar si se aplice noua limitd de detectie doar in cazul acestor substante,
avand in vedere toxicitatea lor determinatd. Alte AAP pentru care nu este previzutd nicio limiti in anexa I trebuie sd
fie evaluate in conformitate cu articolul 19 din regulament. Cu toate acestea, pentru a evita ca toxicitatea lor
combinatd sd cauzeze probleme de sdndtate, este necesar sd se limiteze migrarea lor totald la maximum 0,01 mg/kg
de produs alimentar sau simulant alimentar.

(26) Punctul 2 din anexa II la regulament prevede ca suma AAP si nu depiseascd 0,01 mg/kg de produs alimentar sau
simulant alimentar pentru a evita ca prezenta lor colectivi s3 cauzeze reactii adverse asupra sinatitii. Intrucat limita
de detectie este acum redusd la 0,002 mglkg de produs alimentar sau simulant alimentar pentru toate AAP
enumerate in rubrica referitoare la colorantii azoici, suma nu ar necesita o evaluare daci o astfel de AAP ar fi
detectatd, deoarece, in acest caz, materialul oricum nu ar fi in conformitate cu regulamentul. Totusi, in cazul in care

(") EFSA Journal 2012; 10(12):2985.

(**) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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se cunoaste sau se presupune ci ar putea fi prezente anumite AAP care nu sunt enumerate in anexa I sau in rubrica
referitoare la colorantii azoici, prezenta lor poate fi evaluatd pe baza consideratiilor privind testarea si modelarea
migririi. Prin urmare, este necesar si se mentind dispozitia potrivit cdreia suma acestor AAP nu trebuie si
depdseascd 0,01 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar.

(27) Restrictiile noi sau actualizate privind substantele din anexa Il necesiti o comunicare clard in cadrul lantului de
aprovizionare pentru a asigura disponibilitatea unor informatii adecvate privind prezenta acestor substante pentru
operatorii economici care utilizeazd produse din etapele intermediare ale lantului de aprovizionare sau obiecte sau
materiale finite care ar putea contine aceste substante. Dacd aceste informatii nu sunt furnizate, acestia nu pot
cunoaste cu certitudine dacd aceste substante sunt prezente si in ce cantitate §i ar trebui si efectueze teste mai
frecvent decat ar fi necesar in cazul furnizdrii respectivelor informatii. Totusi, dacd prezenta si cantitatea acestor
substante este cunoscuti de citre operatorii economici, in numeroase cazuri, tehnici simple de calcul pot fi
suficiente pentru a stabili dacd o limitd ar putea fi depisitd, iar testarea analiticd nu ar fi deloc necesard. In plus,
comunicarea cantitdtilor substantelor este, de asemenea, necesard pentru a transmite informatii despre prezenta
acestor substante pentru etapele ulterioare din lantul de aprovizionare. Prin urmare, este necesar si se modifice
punctul 6 din anexa IV la regulament pentru a clarifica faptul cd in declaratia de conformitate trebuie si fie inclusd
cantitatea substantelor care fac obiectul limitelor previzute in anexa IL.

(28) Inainte de a introduce un produs intermediar sau finit pe piatd, fabricantul produsului respectiv trebuie si evalueze
dacid acesta este in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si/sau cu articolul 19 din
regulament. Intr-o astfel de evaluare trebuie si se utilizeze abordari diferite si complementare. O abordare comuna
si eficientd din punctul de vedere al costurilor in materie de testare presupune si se determine doar siguranta
substantelor care sunt prezente peste o concentratie de 10 ppb prin utilizarea testdrii migririi cu un simulant
alimentar. Astfel, substantele care nu depdsesc aceastd limitd sunt considerate sigure. Cu toate acestea, migrarea
substantelor la un nivel de 10 ppb poate fi consideratd sigurd doar cu conditia ca genotoxicitatea lor sd fie exclusi.
Prin urmare, utilizarea unei astfel de tehnici de testare trebuie s fie intotdeauna completatd de o evaluare a
eventualei prezente a substantelor care ar putea fi genotoxice. In consecint, trebuie sd se comunice utilizatorilor
din aval ai unui material intermediar sau final cd acesta ar putea contine substante a ciror genotoxicitate nu a fost
exclusd. Producitorii de materiale intermediare cunosc faptul cd aceste substante pot fi prezente in produsele lor
intrucat utilizeazd preparate care le contin sau ar trebui s obtind aceste informatii de la furnizorii lor. In consecint,
punctul 6 din anexa IV trebuie s3 fie, de asemenea, clarificat pentru a solicita informatii privind substantele prezente
intr-un material sau obiect a cdrui genotoxicitate nu a fost exclusa.

(29) Punctul 2.1.6 din anexa V la regulament impune trei teste succesive pentru obiectele si materialele care intrd in
contact in mod repetat cu produsele alimentare. Rezultatele celui de al treilea test de migrare trebuie si fie utilizate
pentru verificarea conformitdtii cu limitele de migrare. Cu toate acestea, dacd migrarea creste intre primul, al doilea
si al treilea test, testele nu ar fi adecvate pentru verificarea conformitatii nici in cazurile in care limita de migrare
specificd nu ar fi depdsitd in cadrul niciunuia dintre cele trei teste, intrucat nu ar anticipa in mod corespunzitor
nivelul final al migrarii dupd contactul continuu cu produsele alimentare. Astfel, migrarea trebuie s scadd strict in
cadrul testelor succesive. Desi acest principiu se reflectd deja in al doilea paragraf de la punctul 2.1.6 privind
conditiile de utilizare a rezultatelor primului test, precum si la punctul 3.3.2 privind testarea migririi globale, in
primul paragraf de la punctul 2.1.6 nu a fost prevazutd o cerintd potrivit cireia migrarea nu ar trebui si creascd de
la un test la altul. Prin urmare, ar fi necesar si se modifice regulamentul pentru a se adduga aceastd cerintd. Totusi,
in unele cazuri, cum ar fi cel in care migrarea este sczutd in raport cu eroarea de masurare, ar putea fi dificil s se
stabileascd o tendinta de scidere din punct de vedere analitic, aceasta necesitind reguli complexe. In consecint3, este
oportun si se solicite doar ca migrarea determinati in cadrul unui test ulterior sd nu depéseascd nivelul migrérii din
cadrul testului precedent, s se clarifice acest principiu in regulament si sd se prevadd cd un material care prezintd un
nivel crescut de migrare in cadrul testelor succesive nu trebuie niciodatd si fie considerat conform.

(30) Anexa V prevede norme pentru ca testele si demonstreze conformitatea migrérii de la materialele si obiectele din
plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare cu limitele de migrare mentionate la articolele 11 si 12
din regulament. Anumite tipuri de materiale §i obiecte din plastic sunt destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare doar la temperaturi scizute sau ambientale si pentru o perioadd de timp scurtd (mai putin de 30 de
minute). Desi existd conditii pentru testarea migrarii specifice in cazul unor astfel de contacte previzute, conditiile
corespunzdtoare pentru testarea migrarii globale nu sunt indicate in tabelul 3 din anexa V la regulament. Conditia
de testare a migrarii globale 2 (OM2), care necesita testarea la 40 °C timp de 10 zile, si OM3, care necesita testarea la
70 °C timp de doud ore, sunt cele doud conditii de testare a migrarii globale care pot simula in mod asemandtor
conditiile de contact cu produsele alimentare previzute pentru aceste tipuri de articole de bucitdrie, dar ele sunt
mult mai severe decat conditiile din viata reald care ar putea apdrea in mod previzibil in timpul utilizirii efective a
unor astfel de articole de bucitdrie. Prin urmare, este oportun sd se modifice tabelul 3 din anexa V la regulament si
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textul relevant situat imediat sub tabelul respectiv pentru a introduce conditiile migririi globale de 30 de minute la
40 °C, desemnate prin codul OMO, pentru testarea migrarii globale a materialelor si articolelor de bucitirie din
plastic destinate a fi utilizate doar la temperaturi scizute sau ambientale si pentru o perioadi de timp scurta.

(31) Testarea migrarii la 100 °C poate fi dificild din punct de vedere tehnic in anumite situatii, din cauza nivelului ridicat
de evaporare a apei. Pentru a depdsi aceastd dificultate si pentru a garanta ci testarea migrarii poate fi efectuatd in
mod corespunzitor, se poate utiliza o conditie de temperatura de reflux ca alternativd la testarea migrdrii specifice si
globale la 100 °C. O astfel de conditie de temperaturd de reflux este prevdzuti ca optiune in conditiile de testare OM5
si OM6 din tabelul 3 din anexa V la regulament, care necesitd testarea la 100 °C. O conditie de testare alternativa la
temperaturd de reflux nu este previzutd pentru conditia de testare OM4, care necesitd, de asemenea, testarea la
100 °C. Prin urmare, este necesar sd se modifice rubrica OM4 din tabelul 3 din anexa V la regulament pentru a
include conditia de temperaturd de reflux ca optiune pentru cazurile in care testarea la 100 °C este dificild din punct
de vedere tehnic.

(32) Testarea migrdrii prin utilizarea echipamentelor sau a dispozitivelor integrale de prelucrare si/sau de productie a
produselor alimentare nu este, in prezent, permisd in temeiul regulamentului. Cu toate acestea, dacd echipamentele
sau dispozitivele de prelucrare a produselor alimentare sunt realizate din mai multe parti din plastic sau contin parti
din plastic si alte materiale, poate fi greoi si, in unele cazuri, imposibil sd se verifice conformitatea acestor parti din
plastic cu regulamentul. Prin urmare, trebuie si fie posibild verificarea conformititii prin efectuarea unor teste de
migrare in produsele alimentare sau simulantii alimentari produsi sau prelucrati prin utilizarea echipamentului sau
a dispozitivului integral ori a ansamblurilor sau modulelor acestuia, in conformitate cu instructiunile de utilizare, in
loc si se incerce determinarea migrérii de la fiecare parte individuald sau material din plastic utilizat in echipament
sau dispozitiv. Dacd un astfel de test de migrare se efectueazd in cele mai neprielnice conditii previzibile de utilizare
in produsul alimentar sau, dupd caz, intr-un simulant alimentar, la care se poate ajunge in conformitate cu
instructiunile de utilizare, iar transferul de constituenti din echipament sau din dispozitiv ca ansamblu nu depiseste
limitele de migrare specifice, trebuie sd se considere ci pdrtile din plastic ale echipamentului de prelucrare a
produselor alimentare respectd cerintele articolului 11 alineatul (1) din regulament in cazul in care partile din
plastic respectd dispozitiile referitoare la compozitie previzute in regulament. In consecintd, este oportun si se
modifice anexa V la regulament pentru a introduce dispozitii care sd permitd testarea migrarii cu echipamentul sau
dispozitivul integral de prelucrare sifsau de productie a produselor alimentare, in loc si se verifice conformitatea
fiecdrei parti individuale a acestuia.

(33) Este posibil ca utilizarea intregului echipament sau dispozitiv ori a unor parti ale acestuia, in conformitate cu
instructiunile sale de utilizare, pentru prepararea produselor alimentare si nu fie reprezentativi pentru toate partile
sale. Anumite parti vor face obiectul unor conditii de contact diferite, in special acele parti care sunt utilizate pentru
stocare, in unele cazuri pe termen lung, precum containere, rezervoare, capsule si folii absorbante. Aceste parti vor
trebui sd fie testate si separat pentru a se asigura cd sunt sigure inclusiv pentru respectivele conditii de stocare.

(34) Testarea migrarii echipamentelor sau a dispozitivelor de prelucrare sifsau de productie a produselor alimentare nu
poate determina decat conformitatea echipamentului cu regulamentul. Cu toate acestea, in cazul in care se identificd
o migrare neconformd in momentul testirii echipamentelor sau a dispozitivelor de prelucrare si/sau de productie a
produselor alimentare, trebuie si se verifice dacd aceastd migrare nu provine de la materiale care nu fac obiectul
regulamentului. Prin urmare, este oportun s se impund s se stabileascd dacd sursa neconformititii este o parte din
plastic a echipamentului sau a dispozitivului ori dacd aceasta se datoreazd unui alt material care nu face obiectul
regulamentului. Astfel, neconformitatea echipamentului cu regulamentul trebuie si se determine doar dacd
neconformitatea respectivd este cauzatd de o parte din plastic.

(35) Primul paragraf din capitolul 3.2 din anexa V la regulament stabileste conditiile de substituire a simulantului
alimentar D2 cu etanol 95 % si cu izooctan in cadrul testelor de migrare globald (OM) 1-6 mentionate in tabelul 3
din anexa V, cind nu este fezabil din punct de vedere tehnic sd se efectueze unul sau mai multe teste OM 1-6 cu
simulantul D2. A treia tezd a paragrafului respectiv face referire in mod eronat la migrarea specificd in loc de
migrarea globald. Prin urmare, este necesar si se corecteze teza respectiva.

(36) Al doilea paragraf din capitolul 3.2 din anexa V la regulament stabileste conditiile pentru substituirea testului de
migrare globald (OM) 7 cu testele OM 8 sau 9 atunci cind nu este fezabil din punct de vedere tehnic si se efectueze
testul OM 7 cu simulantul D2. Formularea din paragraful respectiv nu precizeazd in mod clar cu care test trebuie sd
fie substituit OM 7, iar ultima tezd face referire la cel mai ridicat nivel de migrare globald, care ar putea fi interpretat
in mod eronat ca impunind efectuarea a mai mult de doud teste OM. Prin urmare, este oportun sd se clarifice
formularea paragrafului, stabilind ci trebuie si se selecteze un singur test si ficind referire la nivelul mai ridicat de
migrare globald obtinut in cele doud conditii de testare necesare pentru testul respectiv.
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(37)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 10/2011 trebuie si fie modificat si rectificat in consecinta.

(38) Materialele si obiectele din plastic care sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011, astfel cum se aplicd
inainte de data intrarii in vigoare a prezentului regulament, si care sunt introduse pe piatd inainte de data respectivd
trebuie s poatd fi introduse pe piatd pentru incd doi ani §i sd rimand pe piatd pand la epuizarea stocurilor. Totusi,
aceastd perioadd lungd nu trebuie si fie utilizatd pentru a dezvolta noi materiale si obiecte care nu au fost incd
introduse pe piatd la momentul intrdrii in vigoare a prezentului regulament si care nu sunt incd in conformitate cu
acesta. Este posibil ca operatorii economici sd nu poatd anticipa pe deplin intrarea in vigoare a prezentului
regulament dupd ce au planificat deja introducerea unor astfel de noi materiale pe piatd inainte de intrarea in
vigoare a prezentului regulament. In consecint3, este oportun si se permitd aceastd introducere pe piatd a noilor
materiale si obiecte pe baza normelor vechi timp de sase luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

(39) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd dupd cum urmeazi:
1. La articolul 6 alineatul (3), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(@) toate sirurile substantelor in dreptul cdrora se indicd «da» in coloana 2 din tabelul 1 din anexa II ale acizilor,
fenolilor sau alcoolilor autorizati, si care fac obiectul restrictiilor stabilite in coloanele 3 si 4 din tabelul respectiv;”.

2. Anexele L, 11, IV si V se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Materialele si obiectele din plastic care sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011, astfel cum se aplica inainte
de intrarea in vigoare a prezentului regulament si care au fost introduse pe piatd pentru prima datd inainte de 23 martie
2021 pot continua sa fie introduse pe piatd pana la 23 septembrie 2022 si pot riméne pe piatd pand la epuizarea stocurilor.

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, 2 septembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA
Anexele [, I, IV §i V la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd dupd cum urmeazi:
1. Anexa I se modificd dupd cum urmeaza:
(@) lapunctul 1, tabelul 1 se modificd dupd cum urmeazi:
(i) rubrica 236 privind 1,3-fenilendiamina se inlocuieste cu urmitorul text:
,236 | 23050 | 00001- | 1,3-fenilen- nu da nu ND (28)”
08-45-2 | diamini
(i) rubrica 398 privind trioxidul de antimoniu se inlocuieste cu urmdtorul text:
,398 35760 | 00013- | trioxid de da nu nu (6)"
09-64-4 | antimoniu
(iii) se insereazd urmdtoarele rubrici, in ordine numerica:

,1075 Argild de da nu nu A se utiliza doar ca aditiv
montmorilo- in concentratii de pand la
nit, modifica- 4,0 % glg In materiale
tdcubromurd plastice din acid polilactic
de hexadecil- destinate stocdrii pe ter-
trimetilamo- men lung a apei la tempe-
niu raturd ambientald sau la o

temperaturd inferioara.
Poate forma plachete in
nanoformd care au una
sau doud dimensiuni mai
mici de 100 nm. Aceste
plachete trebuie si fie
orientate paralel cu supra-
fata polimerului si com-
plet integrate in polimer.
1076 12279- | Acid fosforic, da nu nu 0,05 A se utiliza doar ca aditiv
37-46-3 | trifenilester, in concentratii de pani la
polimer cu 0,2 % g/g in materiale si
alfa-hidro- obiecte din polistiren an-
omega-hidro- tisoc destinate s3 vind in
xipoli[oxi contact cu alimentele la
(metil-1,2- temperatura camerei sau
etanedil)], es- la o temperaturd infe-
ter alchilic rioard, inclusivumplere la
C10-16 cald si/sau incilzire pAnd
la 100 °C pentru o duratd
de pandla doud ore. Nu se
utilizeazd in contact cu
alimentele cirora le este
desemnat simulantul C
si/sau D1 1n anexa IIL
1077 Dioxid de ti- da nu nu A se utiliza doar in con- 29"
tan tratat la centratie de pand la
suprafatd cu 25,0 % glg, inclusiv in
alumind mo- nanoforma.
dificatd cu
fluoruri
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(b) la punctul 3 din tabelul 3 se adaugd urmatoarele rubrici:

,28 Se aplicd o limitd de detectie de 0,002 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar

29 In polimerii polari care se umfla in contact cu produsele alimentare cirora le este desemnat
simulantul B in anexa III, exista riscul ca, in conditii de contact severe, limitele de migrare
pentru aluminiu si fluorurd s3 fie depsite. in conditii de contact peste patru ore la 100 °C,
aceastd depdsire poate fi mare.”

2. Anexa II se inlocuieste integral cu textul urmator:
~ANEXA 11
Restrictii privind materialele si obiectele din plastic

Se aplicd urmdtoarele restrictii privind materialele si obiectele din plastic:

1. Materialele si obiectele din plastic nu trebuie sd elibereze substantele din tabelul 1 de mai jos in cantitdti care
depdsesc limitele de migrare specifice exprimate in mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar specificate in
coloana (3), sub rezerva observatiilor din coloana (4).

Substantele enumerate in tabelul 1 trebuie si fie utilizate doar in conformitate cu cerintele referitoare la compozitie
stabilite in capitolul II. Dacd in capitolul II nu se prevede o bazd pentru utilizarea autorizatd a unei astfel de
substante, substanta poate fi prezentd doar ca impuritate, ficind obiectul restrictiilor specificate in tabelul 1.

Tabelul 1
Lista generald a limitelor de migrare pentru substante care migreaza de la materiale si obiecte din
plastic
1) @ ) (4)
Siruri permise in LMS [mg/kg de produs
Denumire conformitate cu articolul 6 alimentar sau simulant Observatie
alineatul (3) litera (a) alimentar]
Aluminiu da 1
Amoniu da - (1)
Antimoniu nu 0,04 (2)
Arsen nu ND
Bariu da 1
Cadmiu nu ND (LOD 0,002)
Calciu da - (1)
Crom nu ND (3)
Cobalt da 0,05
Cupru da 5
Europiu da 0,05 (4)
Gadoliniu da 0,05 (4)
Fier da 48
Lantan da 0,05 (4)




3.9.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 288/13

Plumb nu ND

Litiu da 0,6

Magneziu da - (1)
Mangan da 0,6

Mercur nu ND

Nichel nu 0,02

Potasiu da - (1)
Sodiu da - (1)
Terbiu da 0,05 (4)
Zinc da 5

ND:  nedetectabild; limita de detectie atribuitd in conformitate cu articolul 11 alineatul (4) al doilea paragraf; LOD:
limita de detectie specificatd.

Observatii
1. Migrarea face obiectul articolului 11 alineatul (3) si al articolului 12.

2. Se aplicd nota de la MCA nr. 398 din tabelul 1 din anexa I: LMS poate fi depdsitd la o temperaturd foarte
ridicatd.

3. Pentru verificarea conformititii cu regulamentul, limita de detectie de 0,01 mg/kg se aplicd pentru cromul
total. Cu toate acestea, dacd operatorul care a introdus materialul pe piatd poate dovedi pe baza documentelor
justificative preexistente cd prezenta cromului hexavalent in material este exclusd deoarece acesta nu este
utilizat sau format in timpul intregului proces de productie, se aplicd o limitd de 3,6 mg/kg de produs
alimentar pentru cromul total.

4. Substantele europiu, gadoliniu, lantan sifsau terbiu sunt lantanide care pot fi utilizate in conformitate cu
articolul 6 alineatul (3) litera (a) cu conditia ca:

(a) suma tuturor substantelor lantanide care migreaza din produsul alimentar sau din simulantul alimentar s3
nu depdseascd limita de migrare specificd de 0,05 mg/kg; si

(b) dovezile analitice bazate pe o metodologie bine descrisd care demonstreazd cd substanta (substantele)
lantanidd (lantanide) utilizatd (utilizate) este (sunt) prezentd ((]iarezente) in formd ionicd disociatd in
produsul alimentar sau in simulantul alimentar sd facd parte din documentatia mentionat la articolul 16.

2. Aminele aromatice primare (,AAP”) enumerate la rubrica 43 din apendicele 8 din anexa XVII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (¥) si pentru care nu este specificatd nicio limitd de
migrare in tabelul 1 din anexa [ nu trebuie si migreze sau sa fie eliberate in alt mod din materialele si obiectele din
plastic in produsele alimentare sau stimulantii alimentari. Ele nu trebuie si fie detectabile prin utilizarea
echipamentelor de analizd cu o limitd de detectie de 0,002 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar
aplicate fiecdrei AAP individuale, in conformitate cu articolul 11 alineatul (4).

Pentru AAP care nu sunt enumerate in rubrica 43 din apendicele 8 din anexa XVII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, dar pentru care nu este precizatd nicio limitd de migrare specifici in anexa I, conformitatea cu
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 trebuie si fie verificatd in conformitate cu articolul 19. Cu toate
acestea, suma acestor AAP nu trebuie s3 depaseascd 0,01 mg/kg de aliment sau simulant alimentar.”

—
*
R

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396,
30.12.2006, p. 1).
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3. InanexalV, punctul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:

,6. informatii adecvate privind substantele folosite sau produsele de degradare ale acestora pentru care existd restrictii
sifsau specificatii in anexele I si II la regulament pentru a permite operatorilor economici din aval s asigure
conformitatea cu regulamentul.

In etapele intermediare, aceste informatii includ identificarea si cantitatea de substante din materialul intermediar
— care fac obiectul restrictiilor din anexa Il sau

— a cdror genotoxicitate nu a fost exclusd si care provin de la o utilizare intentionatd in timpul etapei de fabricare a
materialului intermediar respectiv si care ar putea fi prezente intr-o cantitate care conduce in mod previzibil la o
migrare de pe materialul finit care depaseste 0,00015 mg/kg de produs alimentar sau simulant alimentar.”

4. Anexa V se modificd dupd cum urmeazd:
(a) capitolul 2 se modificd dupd cum urmeaza:
(i) la punctul 2.1.3 al doilea paragraf, se adaugd urmitorul punct:

,(iv) dacd materialul sau obiectul din plastic destinat sd vind in contact cu produsul alimentar a cirui
conformitate trebuie verificatd devine, in destinatia sa finald, o parte a unui echipament sau a unui
dispozitiv de prelucrare a produselor alimentare ori a unei parti a acestuia, testele de migrare pot fi
efectuate prin determinarea migririi specifice in produsul alimentar sau in simulantul alimentar produs
sau prelucrat de echipamentul sau dispozitivul integral sau de partea acestuia, dupd caz, ficand obiectul
conditiilor urmatoare:

— produsul alimentar sau simulantul alimentar este prelucrat in timpul testirii cu echipamentul sau cu o
parte a acestuia in conformitate cu cele mai neprielnice conditii previzibile care pot fi obtinute dacd
echipamentul sau partea acestuia este utilizat(d) in conformitate cu instructiunile sale de utilizare si

— migrarea de pe pdrtile utilizate pentru stocare, cum ar fi rezervoare, containere sau capsule ori folii
absorbante care fac parte din echipament in timpul prelucririi produselor alimentare, este
determinatd prin utilizarea conditiilor reprezentative pentru utilizarea lor, cu exceptia cazului in care
conditiile de testare aplicate pentru intregul echipament sau dispozitiv testat sunt, de asemenea,
reprezentative pentru utilizarea acestora.

Daci testarea migrdrii se realizeazd in conditiile mentionate mai sus, iar transferul constituentilor din
echipament sau din dispozitiv in ansamblul sdu nu depiseste limitele de migrare, se considerd ci partile
sau materialele din plastic prezente in echipament sau in dispozitiv sunt in conformitate cu articolul 11
alineatul (1).

Testarea partilor utilizate pentru stocare sau aprovizionare, precum rezervoare, containere, capsule sau
folii absorbante, trebuie sd fie efectuatd in conditii reprezentative pentru utilizarea lor si sd includd
conditiile de stocare previzibile ale produselor alimentare in aceste parti.

Documentele justificative mentionate la articolul 16 trebuie sd documenteze clar testarea echipamentului
sau a dispozitivului integral de prelucrare sifsau de productie a produselor alimentare sau a pirtilor
acestuia. Acestea trebuie si demonstreze faptul cd testarea a fost reprezentativd pentru utilizarea sa
previzibild, si precizeze substantele pentru care s-a efectuat testarea migririi §i si prezinte toate
rezultatele testdrii. Producatorul partilor din plastic individuale trebuie sd se asigure de absenta migrarii
substantelor in cazul cirora se precizeazd in regulament ci migrarea nu este detectabild la un anumit
nivel de detectie, in conformitate cu articolul 11 alineatul (4).

Documentatia de conformitate furnizatd in conformitate cu regulamentul producitorului echipamentului
sau dispozitivului final sau al unei parti a acestuia trebuie s3 enumere toate substantele supuse limitelor de
migrare care ar putea fi depdsite in cadrul utilizarii previzibile a partii sau a materialului furnizat.

Dacd rezultatul nu este in conformitate cu regulamentul, trebuie si se determine dacd sursa
neconformitdtii este o parte din plastic supusa regulamentului sau o parte realizatd dintr-un alt material
care nu este supus regulamentului pe baza documentelor justificative sau a testdrii analitice. Fird a aduce
atingere articolului 3 din Regulamentul (UE) nr. 1935/2004, nerespectarea regulamentului se stabileste
doar dacd migrarea provine de la o parte din plastic.”;
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(i) punctul 2.1.6 se inlocuieste in intregime cu urmdtorul text:
,2.1.6. Materiale si obiecte reutilizabile

Dacd materialul sau obiectul este destinat si intre in contact cu alimente in mod repetat, testarea
(testdrile) migrdrii trebuie sd se execute de trei ori pe un singur esantion, utilizind de fiecare dati o altd
portie de simulant alimentar. Migrarea specificd din al doilea test nu trebuie si depdseascd nivelul
observat in primul test, iar migrarea specificd din al treilea test nu trebuie si depdseascd nivelul
observat in al doilea test.

Conformitatea materialului sau a obiectului trebuie sd fie apoi verificatd pe baza nivelului migrarii
identificat in al treilea test si pe baza stabilititii materialului sau a obiectului de la primul pani la al
treilea test de migrare. Stabilitatea materialului trebuie si fie consideratd insuficientd dacd migrarea este
observati peste nivelul de detectie in oricare dintre cele trei teste de migrare si creste de la primul pana
la al treilea test de migrare. In cazul unei stabilitati insuficiente, conformitatea materialului nu trebuie si
fie stabilitd nici in cazul in care limita de migrare specificd nu este depdsitd in cadrul niciunuia dintre
cele trei teste.

Cu toate acestea, dacd existd o dovada stiintificd concludentd care sd ateste cd nivelul migrérii scade in al
doilea si al treilea test si dacd limitele de migrare nu sunt depdsite in primul test, nu mai este necesar un
alt test.

Indiferent de regulile de mai sus, nu trebuie sa se considere niciodatd cd un material sau un obiect este in
conformitate cu prezentul regulament dacd la primul test este detectatd o substantd a cdrei migrare sau
eliberare in cantititi detectabile este interzisd in temeiul articolului 11 alineatul (4).”

(b) capitolul 3 se modificd dupd cum urmeazd:

(i) lapunctul 3.1, tabelul 3 si cele patru paragrafe situate imediat dupd tabelul 3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,Tabelul 3

Conditii standardizate pentru testarea migrarii globale

Coloana 1 Coloana 2 Coloana 3

Durata de contact in zile [z] sau ore [h]
Numdirul testului la temperatura de contact in [°C] Conditii preconizate de contact cu alimentul
pentru testare

OMO 30 min. la 40 °C Orice contact cu alimentele la temperaturi
scdzute sau ambientale si pentru o duratd
scurtd (< 30 de minute).

OM1 10zla20°C Orice contact cu alimente in conditii de
congelare si refrigerare

OM2 10z la 40 °C Orice stocare pe termen lung la temperatura
camerei sau la o temperaturd mai scizutd,
inclusiv in cazul ambaldrii in conditii de
umplere la cald sifsau de incdlzire pani la o
temperaturd T, unde 70 °C < T < 100 °C
pentru o duratd maximd t = 120/2"[(T-70)/
10] minute.

OM3 2hla70°C Orice conditii de contact cu alimente care
includ umplere la cald sifsau incilzire pand
la o temperaturd T, unde 70 °C < T < 100 °C
pentru o duratd maxima t = 120/2"[(T-70)/
10] minute, si nu sunt urmate de stocare pe
termen lung la temperatura camerei sau in
conditii de refrigerare.




L 288/16 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 3.9.2020

OM4 1hla100°Csaulatemperaturdide | Aplicatii la temperaturi ridicatd pentru
reflux toate tipurile de alimente, la o temperaturd
de pand la 100 °C.
OM5 2hla100°Corilatemperaturd de | Aplicatii la temperaturd ridicatd de pani la
reflux sau, alternativ, 1 hla121°C | 121 °C.
OM6 4hla100°Csaulatemperaturdde | Orice conditii de contact cu alimente la o
reflux temperaturd mai mare de 40 °C si cu ali-

mente pentru care, la punctul 4 din ane-
xa III, se atribuie simulantii A, B, C sau D1.

OM7 2hla175°C Aplicatii la temperaturd ridicatd cu alimente
grase, depasind conditiile pentru OM5.

Testul OM7 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OM0, OM1, OM2, OM3, OM4,
OMS5. Acestea reprezintd cele mai defavorabile conditii pentru simulanti de alimente grase in contact cu
nonpoliolefine. In cazul in care OM7 nu se poate realiza (ﬁn motive tehnice cu simulant alimentar D2, testul
poate fi inlocuit conform precizarilor de la punctul 3.2.

Testul OM6 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 si
OMS5. Acestea reprezintd cele mai defavorabile conditii pentru simulantii alimentari A, B si C in contact cu
nonpoliolefine.

Testul OM5 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OM0, OM1, OM2, OM3 si OM4.
Acestea reprezintd cele mai defavorabile conditii pentru toti simulantii alimentari in contact cu poliolefine.
Testul OM2 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OMO, OM1 si OM3.”;

(ii) la punctul 3.2, paragrafele situate deasupra tabelului se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,In cazul in care unul sau mai multe dintre testele OMO-OM6 nu pot fi realizate din motive tehnice cu
simulantul alimentar D2, testele de migrare trebuie s fie efectuate utilizand etanol 95 % sau izooctan. in plus,
trebuie sd se efectueze un test utilizadnd simulantul alimentar E in cazul in care cele mai defavorabile conditii
previzibile de utilizare depésesc 100 °C. Testul care duce la obtinerea celui mai ridicat nivel de migrare globald
trebuie si fie utilizat pentru a stabili conformitatea cu regulamentul.

In cazul in care testul OM7 nu poate fi realizat din motive tehnice cu simulantul alimentar D2, testul trebuie sd
fie inlocuit cu OM8 sau OM9 prin selectarea testului care este cel mai adecvat pe baza utilizdrii destinate si
previzibile a materialului sau a obiectului care este testat. Ulterior, trebuie si se efectueze un test de migrare la
fiecare dintre cele doud conditii de testare specificate pentru testul selectat, utilizdnd un nou esantion de
testare pentru fiecare conditie de testare. Conditia de testare care duce la obtinerea nivelului mai ridicat de
migrare globald trebuie si fie utilizatd pentru a stabili conformitatea cu regulamentul.”;

(ili) punctul 3.3.2 se inlocuieste in intregime cu urmdatorul text:
»3.3.2. Obiecte si materiale reutilizabile

Testarea migrarii globale aplicabild trebuie sd se efectueze de trei ori pe un singur esantion, utilizand de
fiecare datd o altd portie de simulant alimentar. Migrarea trebuie si se determine printr-o metoda
analiticd in conformitate cu cerintele articolului 34 din Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului (¥). Migrarea globald din al doilea test trebuie sa fie mai micd decét cea din
primul test, iar migrarea globald din al treilea test trebuie s fie mai micd decat cea din al doilea test.
Conformitatea cu limita de migrare globala trebuie sd se verifice pe baza nivelului migririi globale
obtinut la al treilea test.
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Dacd nu este posibil, din motive tehnice, s se testeze de trei ori acelasi esantion, cum ar fi in cazul
testdrii in ulei vegetal, testul de migrare globald poate fi efectuat prin testarea unor esantioane diferite
pentru trei perioade diferite de timp cu durata o datd, de doud ori si de trei ori mai mare decat durata
de contact aplicabild pentru testare. Diferenta dintre rezultatul celui de al treilea test si rezultatul celui
de al doilea test se considera ci reprezintd migrarea globald. Conformitatea se verifici pe baza acestei
diferente, care nu trebuie si depiseascd limita de migrare globala. In plus, diferenta dintre rezultatele
celui de al doilea test si rezultatele primului test trebuie si fie mai mici decat rezultatele primului test,
iar diferenta dintre rezultatele celui de al treilea test si rezultatele celui de al doilea test trebuie sa fie
mai micd decat diferenta dintre rezultatele celui de al doilea test si rezultatele primului test.

Prin derogare de la primul paragraf, daci, pe baza unor dovezi stiintifice, se stabileste ci, pentru
materialul sau articolul testat, migrarea globald scade in cursul celui de al doilea si al celui de al treilea
test si dacd limita de migrare globald nu este depdsitd in primul test, este suficient doar primul test.”

(*) Regulamentul (UE) 2017625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele
si furajele, a normelor privind sindtatea si bundstarea animalelor, sindtatea plantelor si produsele de
protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE)
nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE)
2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE)
nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43|CE, 2008/119/CE
si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004
ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662|CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93|CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a
Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) JO L 95, 7.4.2017, p. 1).”
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