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REGULAMENTUL (UE) 2019/37 AL COMISIEI
din 10 ianuarie 2019

de modificare si de rectificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 privind materialele si obiectele
din plastic destinate s3 vini 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 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), (e), (h) si (i), articolul 11 alineatul (3) si
articolul 12 alineatul (6),

intrucat:

(1)  Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (%) stabileste o listd a Uniunii cuprinzand substantele
autorizate care pot fi utilizate la fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic destinate si vind in contact cu
alimente. Anexa III la regulamentul respectiv specificd simulantii alimentari care trebuie utilizati pentru testele
destinate sd demonstreze conformitatea materialelor si a obiectelor din plastic ce nu se afld incd in contact cu
alimente cu limitele de migrare prevdzute la articolele 11 si 12 din regulamentul respectiv.

(2)  De la cea mai recentd modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011, Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,Autoritatea”) a publicat noi avize stiintifice referitoare la anumite substante
care pot fi utilizate in materialele care vin in contact cu alimente (,MCA”), precum si la utilizarea permisi
a substantelor deja autorizate. In plus, au fost identificate anumite erori si ambiguititi in text. Pentru a asigura
faptul cd Regulamentul (UE) nr. 10/2011 reflectd cele mai recente constatdri ale Autoritdtii si pentru a indeparta
orice indoiald privind corecta sa aplicare, respectivul regulament ar trebui modificat si rectificat.

(3) Denumirea substantei acid 1,2,3,4-tetrahidronaftalen-2,6-dicarboxilic, ester dimetilic (substanta MCA nr. 1066,
nr. CAS 23985-75-3), autorizatd prin Regulamentul (UE) 2018/831 al Comisiei (°), astfel cum este enumerati in
tabelul 1 de la punctul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, contine o greseald tipograficd in
versiunea in limba englezi a documentului. Prin urmare, este necesard corectarea acestei rubrici in tabelul 1 de la
punctul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

(4)  Pe baza avizului stiintific favorabil din partea Autoritdtii (*) privind utilizarea substantei [3-(2,3-epoxipropoxi)
propil]trimetoxi silan (substanta MCA nr. 1068, nr. CAS 2530-83-8) ca o componentd a unor agenti hidrofobi
pentru a trata fibre de sticld incorporate in materiale plastice cu difuzivitate micd cum ar fi polietilentereftalatul
(PET), policarbonatul (PC), polibutilentereftalatul (PBTP), poliesterii termorigidizati si esterul vinil bisfenol epoxi
destinati utilizdrii unice sau repetate cu stocare pe termen lung la temperatura camerei, unor contacte repetate pe
termen scurt la temperaturi crescute sau inalte si pentru toate alimentele, substanta a fost autorizatd prin
Regulamentul (UE) 2018/831 ca aditiv sau ca auxiliar de productie a polimerilor in coloana 5 din tabelul 1 de la
punctul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011. intrucat aceastd substanti este destinatd sd reactioneze
cu structura polimericd a materialului plastic si poate deveni parte a acesteia, ea ar trebui si fie consideratd un
material de start sau un monomer in fabricarea de agenti hidrofobi pentru a trata fibre de sticld incorporate in
materiale plastice cu difuzivitate micd cum ar fi polietilentereftalatul (PET), policarbonatul (PC), polibutilenteref-
talatul (PBTP), poliesterii termorigidizati si esterul vinil bisfenol epoxi. Prin urmare, este necesar sd se modifice
aceastd rubricd din tabelul 1 de la punctul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 pentru a include
substanta respectiva in coloana 6 din anexa I la regulamentul respectiv si a clarifica astfel utilizdrile prevdzute ale
acesteia.

(5)  Autoritatea a adoptat doud avize stiintifice favorabile (°) (°) cu privire la utilizarea substantei poli[(R)-3-hidroxi-
P p p

butirat-co-(R)-3-hidroxihexanoat] (substanta MCA nr. 1059, nr. CAS 147398-31-0), care constituie un (co)

polimer biodegradabil obtinut prin fermentare microbiand si utilizat la fabricarea de articole de ambalare

() JOL338,13.11.2004, p. 4.

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

(*) Regulamentul (UE) 2018/831 al Comisiei din 5 iunie 2018 de modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 privind materialele si
obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare (JO L 140, 6.6.2018, p. 35).

(*) EFSA Journal 2017;15(10):5014.

(*) EFSA Journal 2016;14(5):4464.

(°) EFSA Journal 2018;16(7):5326.
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destinate s3 vind in contact cu fructe si legume intregi. In aceste doud avize, Autoritatea a concluzionat ci aceastd
substantd nu reprezintd o problemd de sigurantd pentru consumator dacd este utilizatd singurd sau in amestec cu
alti polimeri care vin in contact cu alimente (uscate[solide) si cdrora le este alocat simulantul alimentar E in
tabelul 2 din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, in conditii de contact de pand la 6 luni sau mai mult, la
temperatura camerei sau la o temperaturd mai scizutd, inclusiv fazele de umplere la cald sau de incdlzire de
scurtd duratd. De asemenea, Autoritatea a concluzionat ci migrarea specificd a produsului de degradare acid
crotonic nu ar trebui si depiseascd 0,05 mg/kg de aliment. Prin urmare, substanta respectiva ar trebui inclusd in
lista Uniunii cu substante autorizate, cu conditia ca aceste specificatii si fie respectate.

Acidul crotonic (substanta MCA nr. 467, nr. CAS 3724-65-0) este autorizat ca aditiv sau ca monomer in
fabricarea materialelor plastice destinate si vind in contact cu alimente. Prin Regulamentul (UE) 2017/752 al
Comisiei () a fost introdusd o limitd de migrare specificd de 0,05 mg/kg de aliment in rubrica referitoare la
aceastd substantd din tabelul 1 de la punctul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, inlocuind
verificarea anterioard a conformitdtii prin continutul rezidual per suprafatd de contact cu alimentul (QMA).
Verificarea conformitdtii acidului crotonic prin QMA cu o limitd de 0,05 mg/6 dm? este, de asemenea, inclusd in
rubrica referitoare la copolimerul acidului 3-hidroxibutanoic cu acidul 3-hidroxipentanoic (substanta MCA
nr. 744, nr. CAS 80181-31-3) din tabelul 4 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si ar trebui si fie
inlocuitd, de asemenea, cu limita de migrare specificd atribuitd substantei MCA nr. 467. Avand in vedere faptul cd
aceeasi limitd de migrare specificd pentru acidul crotonic trebuie aplicatd in cazul substantelor MCA nr. 467,
nr. 744 si nr. 1059, este oportun sd se introducd o restrictie de grup pentru acidul crotonic in rubricile
referitoare la substantele MCA nr. 467, nr. 744 si nr. 1059 din tabelul 2 din anexa I la Regulamentul (UE)
nr. 10/2011, precum si sd se modifice rubricile individuale corespunzitoare din tabelele 1 si 4 din anexa
respectivd.

Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (®) cu privire la utilizarea substantei carbonat de dimetil
(substanta MCA nr. 1067, nr. CAS 616-38-6) ca monomer in fabricarea materialelor plastice destinate si vini in
contact cu alimente. Autoritatea a concluzionat ci substanta nu reprezintd o problemd de sigurantd pentru
consumator dacd este utilizatd in calitate de comonomer impreund cu 1,6-hexandiol pentru a crea un prepolimer
de policarbonat si pentru a reactiona apoi cu 4,4’-metilendifenildiizocianat si cu dioli precum polipropilen glicol
si 1,4-butandiol pentru a forma un poliuretan termoplastic. Utilizarea acestui material ar trebui restrictionatd in
mai mare mdsurd pentru a nu depdsi 30 % de prepolimer de policarbonat si ar trebui limitatd la obiectele reutili-
zabile destinate contactului pe termen scurt (< 30 min) la temperatura camerei cu alimente cdrora le sunt alocati
simulantii A si B in tabelul 2 din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 10/2011. Prin urmare, substanta ar trebui
inclusd in lista Uniunii cu substante autorizate, cu conditia ca aceste restrictii sa fie respectate.

Autoritatea a remarcat, de asemenea, cd substanta MCA nr. 1067 poate fi utilizatd si pentru fabricarea altor
policarbonati sau in alte conditii. In aceste cazuri, Autoritatea a concluzionat ci utilizarea substantei nu
reprezintd o problemd de sigurantd pentru consumator daci migrarea carbonatului de dimetil nu depiseste
0,05 mg/kg de aliment si dacd migrarea totald a oligomerilor de policarbonat cu o masd moleculard sub
1 000 Da nu depaseste 0,05 mg/kg de aliment. in consecintd, aceste utilizdri ale substantei ar trebui autorizate,
cu conditia ca restrictiile respective s fie respectate.

Autorizarea substantei MCA nr. 1067 previzutd in prezentul regulament pentru fabricarea altor policarbonati sau
in alte conditii presupune ca migrarea totald a oligomerilor de policarbonat cu o masd moleculard sub 1 000 Da
sd nu depiseasci 0,05 mg/kg de aliment. Metodele analitice utilizate pentru a determina migrarea acestor
oligomeri sunt complexe. Autoritdtile competente nu dispun in mod necesar de o descriere a acestor metode.
Fird o descriere, autoritatea competentd nu poate verifica dacd migrarea oligomerilor din material sau din obiect
respectd limita de migrare aplicabild acestor oligomeri. Prin urmare, operatorii economici care introduc pe piatd
materialul sau obiectul final care contine substanta respectivd ar trebui si fie obligati sd furnizeze o descriere
a metodei, precum si a unui esantion de calibrare, dacd acest lucru este cerut de metoda.

Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (°) cu privire la utilizarea substantei izobutan (substanta MCA
nr. 1069, numdr CAS 75-28-5) ca agent de spumare pentru materialele plastice destinate si vind in contact cu
alimente. In avizul respectiv, Autoritatea a concluzionat ci aceasti substantd nu reprezinti o problemi de
sigurantd pentru consumator dacd este utilizatd ca agent de spumare in materialele plastice destinate si vind in
contact cu alimente. Prin urmare, aceastd utilizare a substantei ar trebui autorizatd. Clasa de compusi denumiti in

(') Regulamentul (UE) 2017/752 al Comisiei din 28 aprilie 2017 de modificare si de rectificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 privind
materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare JOL 113, 29.4.2017, p. 18).

() EFSA Journal 2017;15(7):4901.

(°) EFSA Journal 2018:16(1):5116.
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mod colectiv ,agenti de spumare” include, de asemenea, agentii tensioactivi §i este adesea considerati a fi
compusd doar din agenti tensioactivi. Pentru a se evita eventualele confuzii §i in conformitate cu functia acestei
substante evaluatd de Autoritate, termenul sinonim ,agent de expandare” ar trebui utilizat in rubrica referitoare la
aceastd substantd din tabelul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

(11) Tabelul 3 din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 specifici simulantii alimentari care trebuie utilizati
pentru testele destinate si demonstreze conformitatea materialelor si a obiectelor din plastic ce nu se afld incd in
contact cu alimente cu limita de migrare globald stabilitd la articolul 12 din regulamentul respectiv. In randurile 3
si 4, referirile la simulantii alimentari care trebuie utilizati pentru testarea migrdrii globale a produselor
mentionate, in special a produselor lactate, sunt ambigue. Al treilea rand se referd la alimentele apoase si alcoolice
si la produsele lactate in general i prevede utilizarea simulantului alimentar D1 (50 % etanol). Al patrulea rand se
referd la alimentele apoase, acide si alcoolice si la produsele lactate si prevede utilizarea simulantului alimentar D1
si a simulantului alimentar B (3 % acid acetic). Simulantul alimentar B trebuie utilizat pentru produsele acide cu
un pH mai mic de 4,5, astfel cum se prevede la punctul 2 din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.
Produsele lactate sunt mentionate in ambele randuri deoarece, desi laptele propriu-zis are un pH relativ neutru
(cuprins intre 6,5 si 6,8), anumite produse lactate procesate (pe bazd de lapte fermentat sau acidificat) au un pH
acid cuprins intre 4,0 si 4,5. Aceastd dubld mentiune ar putea fi interpretatd in mod eronat ca semnificind ¢
produsele lactate acide sunt incluse si pe al treilea rand, putdnd fi astfel testate numai cu simulantul alimentar D1,
si nu cu simulantul alimentar B, astfel cum se prevede la al patrulea rdnd. Prin urmare, este oportun si se
clarifice al treilea si al patrulea rind din tabelul 3 prin specificarea pH-ului produselor lactate enumerate,
utilizdnd valoarea 4,5 a pH-ului ca valoare-limitd.

(12)  Prin urmare, anexele I si Il la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ar trebui modificate si rectificate in consecintd.

(13) 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

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

Articolul 2

Materialele si obiectele din plastic 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 31 ianuarie 2020 si pot rdmane 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, 10 ianuarie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



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

1. In anexa I, tabelul 1 se modifici dupd cum urmeazi:

ANEXA

(a) Rubricile referitoare la substantele MCA nr. 467, nr. 744, nr. 1066 si nr. 1068 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,467 14800 3724-65-0 | acid crotonic da da nu (35)"
45600

744 18888 | 080181-31-3 | copolimerul acidului | nu da nu (35) | Substanta este utilizatd ca produs obtinut prin fermentatie bacte-
3-hidroxibutanoic cu riand. In conformitate cu specificatiile mentionate in tabelul 4 din
acidul 3-hidroxipen- anexa [.”
tanoic

,1066 23985-75-3 | acid 1,2,3,4-tetrahi- nu da nu 0,05 Se utilizeazd doar sub formd de comonomer in fabricarea unui
dronaftalen-2,6-di- strat poliesteric care nu intrd in contact cu alimente intr-un mate-
carboxilic, ester di- rial din plastic pluristratificat, care se utilizeazd doar in contact cu
metilic alimente cdrora in tabelul 2 din anexa III le sunt alocati simulantii

alimentari A, B, C si/sau D1. Limita de migrare specificd din co-
loana 8 se referd la suma substantei si a dimerilor ei (cu lang ciclic
si deschis).”

,1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoxipro- nu da nu Se utilizeazd doar ca o componentd a unui agent hidrofob pentru
poxi)propil]trimetoxi a trata fibrele de sticld destinate si fie incorporate in materiale
silan plastice ranforsate cu fibre de sticld cu difuzivitate micad [polieti-

lentereftalat (PET), policarbonat (PC), polibutilentereftalat (PBT),
poliesteri termorigidizati si ester vinil bisfenol epoxi] care intrd in
contact cu toate alimentele. In fibrele de sticld tratate, reziduurile
substantei nu trebuie sd fie detectabile la 0,01 mg/kg pentru sub-
stantd si la 0,06 mg/kg pentru fiecare dintre produsii de reactie
(monomeri hidrolizati si dimerul, trimerul si tetramerul ciclic care
contin epoxi).”
(b) Urmatoarele rubrici se introduc in ordinea numericd a numerelor substantelor MCA:
,1059 147398-31-0 | poli[(R)-3-hidroxibu- | nu da nu (35) | Se utilizeazd doar singurd sau in amestec cu alti polimeri care vin

tirat-co-(R)-3-hidro-
xihexanoat]

in contact cu alimente si cirora le este alocat simulantul alimen-
tar E in tabelul 2 din anexa IIL.”
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,1067

616-38-6

carbonat de dimetil

nu

da

nu

Se utilizeazd doar:

(@)

impreund cu 1,6-hexandiol la fabricarea de prepolimeri de po-
licarbonat utilizati in concentratie de pand la 30 % pentru a fa-
brica poliuretani termoplastici cu 4,4’'-metilendifenildiizocia-
nat si cu dioli, precum polipropilen glicol si 1,4-butandiol.
Materialul rezultat este utilizat numai in obiectele reutilizabile
destinate sd intre in contact pe termen scurt (< 30 min la tem-
peratura camerei) cu alimente cdrora le sunt alocati simulan-
tii A sifsau B in tabelul 2 din anexa III; sau

pentru fabricarea altor policarbonati sifsau in alte conditii, cu
conditia ca migrarea carbonatului de dimetil si nu depaseascd
0,05 mg/kg de aliment si ca migrarea tuturor oligomerilor de
policarbonat cu o masd moleculard sub 1 000 Da sd nu depa-
seascd 0,05 mg/kg de aliment.

@7y

»,1069

75-28-5

izobutan

da

nu

nu

Se utilizeazd doar ca agent de expandare.”
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2. In tabelul 2 din anexa I, se adaugd urmitoarea rubrica:

»35 467 0,05 exprimat ca acid crotonic”
744
1059

3. In tabelul 3 din anexa I, se adaugi urmdtoarea rubrici:

»(27) | Atunci cand este introdus pe piatd un material sau un obiect final care contine aceastd substantd si care este
fabricat in alte conditii decat cele descrise in coloana 10 litera (a) din tabelul 1, din documentele justificative
mentionate la articolul 16 trebuie s facd parte o metodd descrisd in detaliu care permite si se determine
dacd migrarea oligomerilor respectd restrictiile previzute in coloana 10 litera (b) din tabelul 1. Aceastd me-
toda trebuie sd poatd fi utilizatd de o autoritate competentd pentru verificarea conformitatii. Dacd este dispo-
nibild public 0 metoda adecvatd, se face trimitere la metoda respectivd. Dacd metoda prevede un esantion de
calibrare, se furnizeazd autorititii competente, la cerere, un esantion suficient.”

4. In tabelul 4 din anexa I, randul privind restrictia din cadrul rubricii referitoare la substanta MCA nr. 744 se
inlocuieste cu urmatorul text:

,Restrictie Limita de migrare specificd pentru acidul crotonic este de 0,05 mg/kg de aliment”

5. In tabelul 3 de la punctul 4 din anexa III, al treilea si al patrulea rand se inlocuiesc cu urmitorul text:

,toate alimentele apoase si alcoolice si toate produsele | simulantul alimentar D1
lactate cu un pH = 4,5

toate alimentele apoase si alcoolice si toate produsele | simulantul alimentar D1 si simulantul alimentar B”
lactate cu un pH < 4,5
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