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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 18 octombrie 1982
de stabilire a normelor de bazd privind verificarea migririi constituentilor materialelor si ai obiectelor din
material plastic care vin in contact cu produsele alimentare

(82/711/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene,

avand in vedere Directiva 76/893/CEE a Consiliului din 23 noiem-
brie 1976 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
materialele si obiectele care vin in contact cu alimentele (), in spe-
cial articolul 3,

avand in vedere propunerea Comisiei,
avand in vedere avizul Adundrii parlamentare (),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (3),

intrucat articolul 2 din Directiva 76/893/CEE prevede, inter alia,
cd materialele si obiectele nu trebuie si transfere constituentii lor
alimentelor in cantitdti care ar putea periclita sdndtatea umand sau
ar putea aduce schimbari inacceptabile in compozitia alimente-
lor;

intrucat, pentru a se atinge acest obiectiv in ceea ce priveste
materialele plastice, instrumentul adecvat este constituit de o
directivd speciald in sensul articolului 3 din Directiva 76/893/CEE,
ale cdrei norme generale sunt aplicabile si in cazul de fat3;

() JOL340,9.12.1976, p. 19.
(3 JO C140,5.6.1979, p. 173.
(}) JO C227,10.9.1979, p. 31.

intrucat, avand in vedere complexitatea problemei, intr-o primd
etapd trebuie sd se impund o limitare la stabilirea normelor de
bazd pentru verificarea migrarii constituentului; intrucat directive
ulterioare adoptate in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 10 din Directiva 76/893/CEE vor stabili metodele de
analizd necesare pentru verificarea acestor migrari;

intrucat prezenta directivd nu vizeazd toate aspectele referitoare la
materiale si obiecte; intrucit, ca urmare, este necesard autorizarea
statelor membre ca, pe de o parte, sd nu impuni mentiunile pri-
vind etichetarea previzute la articolul 7 din Directiva 76/893/CEE
in conformitate cu alineatele (4) si (5) din acesta si, pe de altd
parte, sd interzicd comercializarea materialelor si obiectelor care,
desi sunt in conformitate cu standardele previzute in directivd, nu
sunt in conformitate cu dispoziitiile de drept intern referitoare la
alte standarde posibile prevazute la articolul 3 sau, in lipsa aces-
tora, la articolul 2 din directiva respectiva;

intrucat, avand in vedere dificultdtile analitice legate de
determinarea nivelurilor de migrare in produsele alimentare,
trebuie alese teste conventionale (lichide capabile si simuleze
modul in care sunt atacate alimentele si conditii de testare
standard) pentru a se reproduce, pe cat posibil, fenomenul de
migrare care poate sd apard la contactul dintre obiect si aliment;

intrucat in cazul in care ulterior se dovedeste cd aceste teste nu
reflectd realitatea, statele membre pot fi autorizate sd le modifice
provizoriu, pand la luarea unei decizii comunitare;
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intrucét stadiul prezent al tehnicilor analitice nu face posibild
determinarea tuturor conditiilor in care trebuie realizate testele
conventionale de migrare pe materialele si obiectele cu unul sau
mai multe straturi, dintre care unul sau mai multe nu au in tota-
litate un continut de materiale plastice; intrucat, la o datd ulte-
rioard trebuie luatd o decizie privind aplicarea prezentei directive
la astfel de materiale si obiecte;

intrucat, adaptarea prezentei directive la progresul tehnic consti-
tuie o masurd de punerea in aplicare; intrucit, pentru simplifica-
rea si accelerarea procedurii, aceastd masurd trebuie sd intre in res-
ponsabilitatea Comisiei;

intrucat, in toate cazurile in care Consiliul conferd Comisiei com-
petenta de a pune in aplicare dispozitii referitoare la materialele si
obiectele din material plastic care vin in contact cu alimentele,
trebuie si se stabileascd o procedurd care sd asigure o colaborare
stransd intre statele membre si Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru produsele alimentare instituit prin Decizia
69/414/CEE (1),

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

(1) Prezenta directivd este o directivd speciald in sensul
articolului 3 din Directiva 76/893/CEE.

(2) Prezenta directivd se aplicdi materialelor si obiectelor din
plastic, adicd materialelor si obiectelor si partilor incluse in
acestea:

(a) constand in exclusivitate din material plastic sau

(b) compuse din doud sau mai multe straturi de materiale, fiecare
constand in exclusivitate din material plastic, legate impreund
prin mijloace adezive sau prin orice alte mijloace,

care, in starea de produse finale, sunt destinate sd vind in contact
sau sunt in contact cu alimentele.

(3) in sensul prezentei directive, ,material plastic” inseamna
compusii organici macromoleculari obtinuti prin polimerizare,
policondensare, poliaditie sau prin orice alt proces similar, din
molecule cu greutate moleculard redusi sau prin transformare
chimicd a macromoleculelor naturale. Siliconii si alti compusi
macromoleculari similari sunt, de asemenea, considerati materiale
plastice. Alte substante sau materii pot fi addugate acestei
compozitii macromoleculare.

Cu toate acestea, urmdtorii compusi nu se considerd a fi ,material

plastic™:

(i) folia de celulozd regeneratd licuitd sau neldcuitd;

() JOL291,19.11.1969, p. 9.

(ii) elastomerii si cauciucul natural si sintetic;

(iii) hartia si cartonul, modificate sau nu prin addugarea materia-
lelor plastice;

(iv) straturile de protectie obtinute din:
— parafing, inclusiv sinteticd, si ceard microcristaling;

— amestecuri de ceard previzutd la prima liniutd, intre ele si
cu materiale plastice.

(4) Prezenta directivd nu se aplicd materialelor si obiectelor com-
puse din doud sau mai multe straturi, dintre care unul sau mai
multe nu au in exclusivitate un continut de materiale plastice,
chiar daci stratul care vine in contact direct cu alimentele contine
exclusiv materiale plastice.

Aplicarea prezentei directive la materialele si obiectele previzute
la alineatul (1), precum si orice adaptdri la prezenta directivd care
s-ar dovedi necesare, sunt decise ulterior.

Articolul 2

(1) Nivelul de migrare al constituentilor materialelor si obiecte-
lor prevazute la articolul 1 in sau pe alimente nu trebuie sd depa-
seascd limitele stabilite in listele de substante a caror utilizare este
autorizatd, toate celelalte fiind excluse.

(2) in absenta metodelor de analizi stabilite in conformitate cu
articolul 9 din Directiva 76/893/CEE care fac posibild
determinarea nivelului de migrare in alimente, acest nivel se deter-
mind in simulantii prevazuti la capitolul I din anexa.

(3) Consiliul, hotdrand in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 100 din tratat si avand in vedere propunerea Comisiei,
intocmeste o listd de substante si materii a cdror utilizare este
autorizatd, toate celelalte fiind excluse, si o listd de simulanti care
se folosesc pentru fiecare aliment sau grupd de alimente, precum
si concentratia acestora.

Articolul 3

(1) Verificarea migrdrii in simulant se realizeazd prin utilizarea
testelor conventionale de migrare ale ciror norme de bazd sunt
stabilite in anexa la prezenta directiva.

(2) (a) Cu toate acestea, in situatia in care un stat membru, ca
rezultat a unor noi informatii sau a unei reevaludri a infor-
matiilor existente, efectuatd dupid adoptarea prezentei
directive, prezintd argumente detaliate care stabilesc fap-
tul cd normele de bazd prevazute in anexa privind testele
de migrare pentru un anumit material sau obiect din
material plastic sunt, din punct de vedere tehnic,
neadecvate sau conditiile reale de utilizare sunt
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fundamental diferite fatd de conditiile de testare specifi-
cate in tabelul din anexd, statul membru in cauzd, pe
teritoriul sdu si numai pentru acest caz particular, poate
suspenda temporar aplicarea normelor de bazd previzute
de anexd si permite utilizarea unor norme de bazd mai
adecvate.

Comisia examineazd, cit mai curind posibil, motivele pre-
zentate de statul membru respectiv si consultd statele
membre in cadrul Comitetului permanent pentru
produsele alimentare, dupa care isi dd imediat avizul si ia
masurile adecvate.

In cazul in care Comisia considerd ci sunt necesare
modificdri la prezenta directivd in vederea depdsirii
dificultitilor mentionate la litera (a), aceasta initiazd pro-
cedura previzutd la articolul 10 din Directiva
76/893|CEE; in acest caz, statul membru care adoptd
norme de bazd mai adecvate le poate mentine pand la
intrarea in vigoare a modificarilor respective.

Articolul 4

Modificirile care trebuie aduse capitolului I din anexa la prezenta
directivd ca urmare a progreselor stiintifice si tehnologice se
adoptd in conformitate cu procedura previzuta la articolul 10 din
Directiva 76/893/CEE.

Atrticolul 5

Prezenta directivd nu aduce atingere dispozitiilor de drept intern
referitoare la alte norme prevdzute la articolul 3 din Directiva
76/893/CEE si nici optiunilor disponibile statelor membre in
conformitate cu articolul 7 alineatele (4) si (5) din directiva
mentionata.

Articolul 6

Statele membre se conformeazd prezentei directive pand la data
punerii in aplicare a directivei speciale care stabileste limitele
prevazute la articolul 2 alineatul (1).

Atrticolul 7

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Luxemburg, 18 octombrie 1982.

Pentru Consiliu
Presedintele

N. A. KOFOED
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ANEXA

NORME DE BAZA NECESARE PENTRU VERIFICAREA MIGRARII IN SIMULANTI

Determinarea migrdrii in simulanti se efectueazd utilizandu-se simulantii prevazuti la capitolul I din prezenta anexi
si in conditiile de testare specificate la capitolul II din anexa.

CAPITOLUL I

Simulantii

Caz general: materiale i obiecte din material plastic care vin in contact cu toate tipurile de alimente

Testele se efectueazd utilizdndu-se simulantii mentionati mai jos, prelevaindu-se o noud probd de material sau
obiect din material plastic pentru fiecare simulant:

— apd distilatd sau apd de calitate echivalentd (= simulant A);
— acid acetic 3 % (m/v) in solutie apoasd (= simulant B);
— etanol 15 % (v/v) in solutie apoasi (= simulant C);

— ulei de misline rafinat (*) ; daci din motive tehnice legate de metodele de analizd este necesard utilizarea unor
simulanti diferiti, uleiul de masline se inlocuieste cu un amestec de trigliceride sintetice (2) sau cu ulei de
floarea-soarelui (= simulant D).

Caz special: materiale si obiecte din material plastic care vin in contact numai cu un aliment sau cu o grupd specificd de
alimente

Testele se efectueazd astfel:

— se utilizeazd doar simulantii considerati a fi corespunzatori pentru alimentul sau grupa de alimente din lista
mentionati la articolul 2 alineatul (3);

— 1in cazul in care alimentul sau grupa de alimente nu este inclusd pe lista mentionatd la prima liniutd, se
selecteazd simulantul sau simulantii prevazuti la punctul 1 care corespund cel mai bine capacitatii de extractie
a alimentului sau grupei de alimente.

CAPITOLUL II

Conditiile de testare (perioadele de timp si temperatura)

Testele de migrare se efectueazd prin selectarea din tabel a acelor perioade de timp si temperaturi care corespund
cel mai bine conditiilor de contact normale sau previzibile pentru materialele si obiectele din material plastic de
analizat.

Daca un material sau obiect din material plastic se utilizeazd succesiv la intervale scurte de timp pentru unele
dintre conditiile de contact mentionate la coloana 1 din tabel, migrarea se determind prin supunerea succesivd
a materialului sau obiectului la toate testele corespunzitoare conditiilor de testare specificate in coloana 2,
utilizdndu-se acelasi simulant.

Dacd pentru un anumit timp de testare dat materialul sau obiectul din material plastic trece testul la o temperatura
mai ridicatd, atunci nu mai este nevoie si se repete testul la o temperatura mai joasa.

Daci pentru o anumitd temperaturd de testare datd materialul sau obiectul din material plastic trece testul intr-o
perioadd de timp mai lungd, atunci nu mai este nevoie sa se repete testul pentru o perioadd de timp mai scurtd.

Caracteristicile uleiului de misline rafinat:

— indice de iod (Wijs) = 80-88,

— indice de refractie la 25 °C = 1,4665-1,4679,

— aciditatea (exprimatd in % de acid oleic) = 0,5 % maximum,

— indice de peroxid (exprimat in miliechivalenti de oxigen pe kg de ulei) = 10 maximum.

Caracteristicile amestecului standard de trigliceride sintetice conform articolului lui K. Figge, ,Food cosmet. Toxicol” 10 (1972)
815.
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4. In cazul in care materialul sau obiectul din material plastic este folosit in timpul utilizarii reale in orice conditii
de timp sau temperaturd de contact, atunci se efectueazd numai testele de 10 zile la 40 °C si testele de doud ore
la 70 °C, acestea fiind considerate a fi cele mai stricte.

Daci se utilizeazd simulantul D (ulei de masline rafinat sau substituentii sdi), atunci se efectueazd numai testul

de 10 zile la 40 °C.

5. Daci se constatd cd efectuarea testelor in conditiile specificate in tabel determind schimbari fizice sau de altd
naturd materialului sau obiectului din material plastic, schimbdri care nu apar in conditiile normale sau prevazute
de utilizare ale acelui material sau obiect, atunci testele de migrare trebuie efectuate in conditii mai potrivite acestui

caz specific.

TABEL

Conditiile de testare [perioadele de timp (t) si temperaturile (T)] care trebuie alese in conformitate cu
conditiile de contact din timpul utilizirii reale

Conditiile de contact din timpul utilizarii reale

Conditiile de testare

1

2

1. Timpul de contact: t > 24 ore
1.1.T<5°C
1.2.5°C<T<40°C()

2. Timpul de contact: 2 ore < t < 24 ore
21.T<5°C
22.5°C<T<40°C
23.T>40°C

3. Timpul de contact t < 2 ore
31.T<5°C
32.5°C<T<40°C
33.40°C<T<70°C
3.4.70°C<T<100°C
3.5.100°C<T=<121°C
3.6.T>121°C

10 zile la 5 °C
10 zile la 40 °C

24 orela 5 °C
24 orela 40 °C

fn conformitate cu legislatia nationala

2orelas°C

2 ore la 40 °C

2 orela 70 °C

1 ordla 100 °C
30 min. la 121 °C

in conformitate cu legislatia nationala

(") Pentru materialele si obiectele din material plastic in contact cu alimentele pentru care pastrarea unei temperaturi mai mici de 20 °C
se specificd pe etichetd sau prin lege, conditiile de testare sunt de 10 zile la 20 °C.




