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Orientarea Uniunii privind Regulamentul (EU) Nr. 10/2011 pentru materialele
plastice si articolele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, din
punct de vedere al lantului de aprovizionare

Acest document prezinta rezultatul discutiilor purtate Tn grupul de lucru format din experti guvernamentali Tn
materialele care vin in contact cu alimentele .

Aceste recomandari au fost prezentate catre, si aprobate de, Statele Membre din Comitetul Permanent, sectiunea
Siguranta Toxicologica a Lantului Alimentar din 20 februarie 2014.

Aceste recomandari sunt destinate Organizatiilor Profesionale Europene si autoritatilor competente din Statele
Membre care vizeaza intrebari legate de interpretarea si implementarea prevederilor incluse in Regulamentul (EU)
10/2111.

Prezentul document este disponibil pe pagina web DG Sancoon pentru materiale destinate contactului cu
alimentele:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Limitarea responsabilitatii: Prezentul document, intocmit de serviciile Directiei Generale pentru Sandtate si
Consumatori, nu angajeaza raspunderea Comisiei Europene ca institutie. Retineti ca acest document nu poate
prezenta o interpretare formald a legislatiei Uniunii Europene pentru situatii specifice. De asemenea el nu
reprezinta un act de consultanta juridica asupra aspectelor legate de legislatia nationala.

Pentru intrebari legate de acest document, va rugam contactati SANCO-FCM@ec.europa.eu
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1 Introducere

Prezentul document de orientare face parte dintr-o serie de documente care prezinta indrumari pentru aplicarea
Regulamentului (EU) Nr. 10/2011" privind materialele plastice si articolele destinate s& vind in contact cu alimentele
(,Regulamentul maselor plastice”). Aceasta serie include recomandari generale, orientari privind testarea migrarilor,
orientari privind modelarea migrarii si prezentele orientari privind informatiile din lantul de aprovizionare.

Prezentul document de orientare acopera informatiile ce trebuie generate si furnizate in lantul de aprovizionare,
conform cerintelor Tn contextul conformarii cu Regulamentul maselor plastice.

Tn mod specific, prezentul document de orientare acopera:
Scopul Declaratiei de Conformitate (,,DoC”);

DoC pentru materiale si articole plastice, produse din etapele intermediare ale fabricarii acestora si substantele
destinate fabricarii acestor materiale si articole — prevazute in Articolul 15 si Anexa IV din Regulamentul maselor
plastice;

Informatii corespunzatoare privind acoperirile, adezivii si cernelurile (,produse intermediare non-plastice”) care
devin parte a materialelor si articolelor plastice (denumite in continuare , Informatii corespunzatoare”). Preambulul
30 din ,,Regulamentul maselor plastice” explica rationamentul care sta la baza informatiilor corespunzatoare: ,,...,
pentru acoperiri, cerneluri de imprimare si adezivii ce vor fi utilizati in materiale si articole plastice, "informatiile
corespunzdtoare” trebuie furnizate de producdtorul articolului finit de plastic care ii permite sd asigure conformitatea
pentru substantele pentru care prezentul Regulament prevede limite de migrare." Astfel documentul de orientare
contine recomandari pentru informatiile ce trebuie furnizate, chiar daca ele nu sunt armonizate la nivelul UE.

De ce nu exista o cerinta pentru o DoC privind produsele intermediare non-plastice?

Regulamentul maselor plastice nu prevede o obligatie pentru emiterea unei DoC pentru piesele non-plastice ale
unui material sau articol de plastic. Totusi, intrucat Regulamentul maselor plastice prevede ca migrarea
substantelor autorizate si a catorva alte substante sa nu depaseasca limitele de migrare stabilite, se considera ca
sunt furnizate informatii corespunzatoare de catre producatorii adezivilor, cernelurilor de imprimare si acoperirilor
care sa permita producatorului articolului finit de plastic sa stabileasca conformitatea cu Regulamentul maselor
plastice pentru aceste substante. Prezentul document de orientare recomanda ca producdtorii adezivilor,
cernelurilor de imprimare si acoperirilor sa puna la dispozitia clientilor lor Informatii corespunzatoare. Prezentul
document de orientare ofera recomandari legate de continutul acestor Informatii corespunzatoare.

Prezentul document de orientare explici de asemenea legitura dintre DoC si Regulamentul (EC) Nr. 1935/2004>
privind materialele si articolele destinate sa vina in contact cu alimentele (,Regulamentul Cadru”) si Regulamentul
(EC) Nr. 2023/2006° privind bunele practici de fabricare pentru materialele si articolele destinate s& vin3 in contact
cu alimentele (,,Regulamentul GMP”).

Prezentul document de orientare se bazeaza pe intelegerea curentd a Serviciilor Comisiei privind disponibilitatea
unei DoC in toate etapele de punere pe piatd, cu exceptia fazei de retail, asa cum se descrie in Articolul 15(1) al
Regulamentului maselor plastice. Documentul de orientare va fi actualizat in cazul Tn care prevederile
Regulamentului maselor plastice sunt amendate, in vederea imbunatatirii claritatii, consecventei si aplicabilitatii.

Trebuie retinut ca prezentul document de orientare nu detaliaza DoC pentru materialele si articolele care sunt deja
in contact cu produsele alimentare, de ex. ambalaje.

Atunci cand este cazul, prezentul document de orientare mentioneaza cateva aspecte legate de documentatia
justificativa, de prevederile de etichetare din Cadru sau de cerintele de documentatie prevazute in GMP. Totusi, el nu

! Regulamentul Comisiei (EU) Nr. 10/2011 din 14 ianuarie 2011 privind materialele plastice si articolele destinate sa vind in
contact cu alimentele (OJ L 12, 15.1.2011, p. 1).

2 Regulamentul (EC) Nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului privind materialele si articolele destinate s3a vina in
contact cu produsele alimentare si de revocare a Directivelor 80/590/EEC si 89/109/EEC (OJ L 338, 13.11.2004, p. 4)

3 Regulamentul Comisiei (EC) nr. 2023/2006 din 22 decembrie 2006 privind bunele practici de fabricare pentru materialele si
articolele destinate sa vina in contact cu alimentele (OJ L 384, 29.12.2006, p. 75)



se doreste sd aprofundeze aceste subiecte (a se vedea casuta din pag 6). Autoritatile competente din Statele
Membre pot de asemenea solicita documentatii privind materialul ce vine in contact cu produsele alimentare din
ambalajele alimentare pe baza Articolului 10 din Regulamentul (EC) Nr. 882/2004* privind controalele oficiale, pentru
a asigura verificarea conformitatii cu legea alimentelor si alimentatiei (,,Regulamentul de Control”). Anumite State
Membre au stabilit cerinte nationale legate de DoC pentru alte materiale. Acestea nu fac subiectul prezentului
document de orientare, insa trebuie respectate n cazurile in care legislatia nationala este aplicabila.

2 Scopul DoC

Conformitatea materialului si articolului finit de plastic cu prevederile UE poate fi asigurata doar daca de-a lungul
lantului de aprovizionare are loc schimb de informatii relevante intre furnizor si client si invers.

DoC reprezinta un document livrat de furnizor clientului sau, in toate etapele de comercializare mai putin faza retail.
El are doua scopuri principale:

e  Confirma clientului conformitatea produsului cu cerintele relevante din Regulamentul maselor plastice si
din Regulamentul Cadru.

e Ofera clientului informatiile relevante necesare pentru a determina sau verifica conformitatea produsului
cu legislatia relevanta.

Pentru a facilita schimbul de informatii relevante, informatiile ce trebuie incluse Tn DoC sunt stabilite intr-un format
standard in Anexa IV a Regulamentului maselor plastice. Prezentul document de orientare contine detalii legate de
informatiile ce trebuie furnizate in diverse etape de fabricare si comercializare a maselor plastice pentru indeplinirea
cerintelor din Regulamentul maselor plastice.

Se recomanda ca DoC si Informatiile corespunzatoare sa fie intocmite in una sau mai multe dintre limbile UE care
sunt usor intelese atat de furnizor cat si de client. Informatiile comunicate trebuie sa fie clare si distincte. Informatiile
trebuie sa fie legate de compozitia efectiva a materialului. O singura DoC nu poate acoperi mai multe materiale cu
compozitii diferite care conduc la diferente semnificative in substantele raportabile. La cererea autoritatilor
relevante, DoC trebuie pusa imediat la dispozitia lor. Trebuie respectate cerintele de limba prevazute in masurile
nationale pentru implementarea controalelor oficiale.

O DoC poate acoperi mai multe materiale sau articole care difera ca dimensiune, formad, grosime sau culoare sau ca
sursa de aprovizionare a unuia sau mai multor componenti, conducand la un numar limitat de variatii ale
substantelor raportabile, cu conditia ca toate substantele raportabile si fie listate. In acest caz, evaluarea
conformitatii trebuie sa acopere toate variatiile. Documentul trebuie sa identifice articolele familiei de produse pe
care o acopera si trebuie de asemenea sa indice pe ce produs se bazeaza DoC. documentatia justificativa trebuie sa
fie disponibila pentru a arata rationamentul selectiei. Trebuie identificate diferentele dintre substantele raportabile
datorate variatiilor surselor de aprovizionare de ex. prin marcarea unui asterisc in dreptul substantelor respective.
Informatii suplimentare privind substantele raportabile ale materialelor sau articolelor individuale trebuie sa fie
disponibile clientului si autoritatilor competente la cerere. Informatiile date nu trebuie sa fie eronate sau incomplete.
Se recomanda o abordare similarad pentru Informatiile corespunzatoare.

Daca DoC contine o limitare generala a responsabilitatii, aceasta nu trebuie sa invalideze declaratia de conformitate
formulata in DoC.

DoC reprezintda un instrument important Tn determinarea

conformitstii  articolului  finit de plastic cu cerintele | Exemple de documentatie justificativa
Regulamentului maselor plastice si ale Regulamentului Cadru. O
DoC poate fi emisa doar pe baza informatiilor legate de produsul
acoperit. Aceste informatii includ toate lucrarile de conformitate
care au fost realizate de operatorul economic care a emis DoC si
poartd numele de Documente Justificative (Articolul 16 din
Regulamentul maselor plastice). Documentele Justificative sunt

e DoC primita de la furnizor

e Rezultatele testului de migrare executat
e Compozitia materialului

e Formula materialului

e Informatii toxicologice privind substanta

generate si pastrate de operatorul economic care emite DoC. Ele
nu sunt destinate sa fie transferate de-a lungul lantului de aprovizionare, insa trebuie puse la dispozitia autoritatilor

4 Regulamentul (EC) No 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale,
pentru a asigura verificarea conformitatii cu legea alimentelor si alimentatiei, cu regulile privind sanatatea animalelor si
bunastarea animalelor (OJ L 191, 28.5.2004, p. 1)



competente la cerere. DoC pe care operatorul economic o primeste de la furnizor devine parte a lucrarilor de
conformitate proprii, Tmpreuna cu alte informatii, de ex. rezultatele de test generate pentru acest produs.

Producatorul materialului sau articolului finit de plastic trebuie sa emita o DoC pentru acest produs, care poate fi
alcatuit din straturi de plastic si materiale non-plastice ca de ex. adezivi, cerneluri de imprimare si acoperiri. Pentru
componentii straturilor de plastic, el va primi documente DoC. Pentru elementele non-plastice, Regulamentul
maselor plastice nu prevede obligatia de emitere a unei DoC. Totusi, ntrucat Regulamentul maselor plastice prevede
ca migrarea substantelor autorizate si a altor cateva substante nu trebuie sa depaseasca limitele de migrare stabilite,
se recomandd ca producatorii adezivilor, cernelurilor de imprimare sau acoperirilor sa ofere Informatii
corespunzatoare care permit producatorului articolului finit de plastic sa stabileasca conformitatea cu Regulamentul
maselor plastice pentru aceste substante. Prezentul document de orientare ofera recomandari privind informatiile
considerare adecvate pentru a fi oferite de producatorii adezivilor, cernelurilor de imprimare sau acoperirilor catre
producatorii materialelor de plastic.

DoC si Informatiile corespunzatoare reprezintda o confirmare a lucrdrilor de conformitate intreprinse de operatorul

economic care emite documentele. Lucrdrile de conformitate | care pot fi componentele lucririlor de
acoperda o evaluare de risc, inclusiv evaluarea pericolelor | conformitate?

substantelor adaugate, generate sau prezente in material,
impreund cu potentialul acestora de a migra in alimente.
Lucrarile de conformitate care pot fi intreprinse depind de

e Verificarea starii de autorizare a substantelor
adaugate Tn mod neintentionat

pozitia operatorului economic in lantul de aprovizionate si de * Verificarea criteriilor de puritate ale
informatiile disponibile operatorului economic. Rolurile si substantelor addugate in mod neintentionat
obligatiile diversilor operatori economici, Tn masura in care sunt * Identificarea si evaluarea riscului pentru
relevante pentru emiterea unei DoC, vor fi explicate fin substantele adaugate in mod neintentionat
Sectiunea 3 a prezentului document de orientare. Sectiunea 4 e Verificarea conformitatii cu SML si OML prin
din prezentul document de orientare explica informatiile care triaj sau verificare

trebuie incluse in DoC in functie de pozitia operatorului
economic 1n lantul de aprovizionare.

O importanta problema a proceselor complexe de fabricatie este aceea ca in general o singurd etapa nu poate realiza
toate lucrarile de conformitate: informatiile privind compozitia chimica, prezenta substantelor adaugate in mod
neintentionat ca de ex. impuritati si produsi ai degradarii, conditii de prelucrare a maselor plastice, compozitia
alimentelor, conditii de depozitare si contact, printre altele, nu sunt cunoscute in toate etapele lantului de
aprovizionare. Astfel, este esentiala realizarea unui schimb de informatii optimizat pentru a se asigura conformitatea
articolului finit. Cu alte cuvinte, comunicatiile in ambele directii ale lantului de aprovizionare pot contribui la
identificarea informatiilor relevante care permit furnizorilor si clientilor sa-si realizeze in mod adecvat |ucrarile de
conformitate. Ele contribuie de asemenea la consolidarea increderii, care este esentiald, intrucat DoC nu include
toate informatiile incluse in Documentele Justificative ale furnizorului.




DECLARATIA DE CONFORMITATE SI LEGATURILE SALE CU REGULAMENTUL CADRU S| REGULAMENTUL GMP

Cerinte de etichetare (Articolul 15 din Regulamentul Cadru)

DoC nu reprezinta singurul document destinat pentru transmiterea informatiilor de la furnizor ca client privind
utilizarea adecvata a articolului din plastic. Cerintele de etichetare din Regulamentul Cadru necesita ca materialele si
articolele care nu se afld inca in contact cu produsele alimentare trebuie sa fie, dacd este necesar, insotite de
instructiuni speciale de siguranta si utilizare corecta.

Trasabilitate (Articolul 17 din Regulamentul Cadru)

Fiecare operator economic trebuie sa stabileasca un sistem de trasabilitate care permite identificarea operatorului
economic de la care a primit bunurile si a celui capruia i-a furnizat bunurile. Bunurile trebuie sa fie usor identificabile
pentru a permite trasabilitatea cu ajutorul documentelor de etichetare sau al altor documente relevante.

Declararea conformitatii cu Regulamentul Cadru

Declararea conformitatii cu Regulamentul Cadru nu acopera doar aspectele de siguranta prevazute in Articolul
3(1)(a), ci acopera si urmatoarele aspecte chiar daca nu sunt prevazute in mod expres in DoC:

e (Ca societatea opereaza in conformitate cu bunele practici de productie, asa cum sunt prevazute in
Regulamentul Cadru si in Regulamentul GMP;

e (Ca societatea opereaza un sistem de trasabilitate;

e Ca materialul sau articolul nu induce o schimbare neacceptabila in compozitia alimentelor sau nu provoaca o
deteriorare in proprietatile organoleptice ale alimentelor;

e (d etichetarea, promovarea si prezentarea unui material nu prezinta informatii nevalabile catre consumatori.

Declararea conformitatii cu Bunele Practici de Productie (GMP)
Declararea conformitatii cu bunele practici de productie acoperd, in particular, urmatoarele aspecte:

e (4 este stabilit un sistem de asigurare a calitatii care asigura, printre altele,

e (3 materialele de pornire sunt selectate si sunt conforme cu specificatiile pre-selectate care asigura
conformitatea articolului finit cu Regulamentul maselor plastice si cu Regulamentul Cadru;

e (Ca operatiile sunt realizate in conformitate cu instructiunile si procedurile prestabilite pentru a asigura
conformitatea articolului finit cu Regulamentul maselor plastice si cu Regulamentul Cadru;

e (4 este stabilit un sistem de control al calitatii.

Informatiile privind criteriul de selectie aplicat materialelor de pornire (ca de ex. identitate, puritate, profil
toxicologic) este deosebit de relevant pentru substantele care nu sunt supuse autorizarii si includerii in Anexa | la
Regulamentul maselor plastice. Informatiile privind procedurile de operare sunt in particular relevante pentru
produsii reactiei si degradarii. Toate informatiile generate in sistemele de asigurare a calitatii si de control al calitatii
trebuie documentate si vor deveni parte a ,,Documentelor Justificative” ale DoC.




PRINCIPII PENTRU TRANSMITEREA LUCRARILOR DE CONFORMITATE iN INTREG LANTUL DE PRODUCTIE

1. Evitarea duplicarii lucrarilor de conformitate

Trebuie s3 se evita ca producitorii s realizeze aceleasi lucriri de conformitate asupra aceluiasi material. in vederea
minimalizarii duplicatelor si costurilor, lucrarile de conformitate trebuie intreprinse Tn cea mai mare masurd in
etapele incipiente.

2. Responsabilitatea operatorilor economici pentru etapa lor de productie din punct de vedere al conformitatii
articolului finit in functie de utilizarile preconizate sau previzibile

Conformitatea articolului finit poate fi asigurata daca toti operatorii economici din lant, de la producatorul
substantelor de pornire pana la operatorul de ambalare a produselor alimentare, 1si asuma responsabilitatea
necesara pentru etapa lor de fabricatie, din punct de vedere al conformitatii articolului finit. Aceasta reiese din
obligatia ca intregul proces de fabricatie sa respecte GMP. Aceasta Tnseamna ca trebuie folosite doar componentii
care sunt adecvati utilizarii in materialele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare. Aceasta exclude de
asemenea posibilitatea ca un operator economic sa transfere clientului sdu intreaga responsabilitate pentru lucrarile
de conformitate derivate din etapa sa de productie (limitari generale de raspundere).

3. Responsabilitatea operatorului economic care introduce sau genereaza o substanta in procesul de fabricatie

Un operator economic care introduce sau genereaza o substantd intr-un produs (materie primd, materiale sau
articole intermediare sau finite) este responsabil pentru conformitatea substantei respective. Aceasta include
impuritatile substantei si produsii degradarii si / sau descompunerii legati de utilizarea preconizata care se pot forma
in aceasta etapa sau intr-o etapa ulterioara de productie in functie de utilizarea specificata.

Este posibil sa nu fie finalizate toate aspectele lucradrilor de conformitate legate de introducerea sau generarea unei
substante in etapa de productie in care este introdusa substanta respectiva. Astfel, DoC sau Informatiile
corespunzatoare servesc ca mijloc de informare asupra aspectelor of lucrarilor de conformitate care au fost
intreprinse de operatorul economic emitent al DoC sau al Informatiilor corespunzatoare si asupra aspectelor care
mai trebuie intreprinse de operatorii economici din aval.

4. Realizarea lucrarilor de conformitate cat mai devreme posibil in lantul de productie

Lucrarile de conformitate trebuie realizate cat mai sus posibil in lantul de productie. Ca exemplu, in cazul adaugarii
unei mici cantitati de substanta cu un SML ridicat, poate fi posibil in etapa de producere a plasticului sa se asigure
conformitatea si sa se finalizeze acea parte a lucrarilor de conformitate, de ex. pe baza calculelor care demonstreaza
ca valoarea SML nu poate fi atinsa nici la o migrare completa. Totusi, Tn particular in cazul articolelor multistrat,
trebuie sa se aiba in vedere ca substanta poate fi generata din mai multe straturi si cd trebuie sa se asigure
conformitatea articolului finit luand in calcul contributia tuturor straturilor.

5. Informarea, de catre client catre furnizor, asupra utilizarii destinate

Prin comunicarea dintre client si furnizor, clientul poate oferi deja informatiile necesare catre furnizorul sau, care vor
permite furnizorului sa finalizeze lucrarile de conformitate Tn aceasta etapa. De exemplu, in cazul in care procesatorul
de plastic informa producatorul de plastic cu privire la forma sau dimensiunile exacte, conditiile de contact cu
produsele alimentare si alimentele cu care articolul finit intra in contact, producatorul de plastic poate finaliza deja
aspectele relevante ale lucrarilor de conformitate.

6. Descrierea specifica a lucrarilor de conformitate transferate clientului

Descrierea lucrarilor de conformitate care sunt transferate clientului trebuie sa fie specifice si sa-i permita acestuia sa
realizeze |ucrarile de conformitate. Exista cateva cazuri care obliga furnizorul sa divulge identitatea substantelor si el
poate fi nevoit de asemenea sa dezvaluie concentratiile acestora in material. Informatiile comunicate de client
furnizorului in lantul de aprovizionare pot contribui la identificarea informatiilor relevante care permit furnizorului sa
intreprinda in mod corespunzator lucrarile de conformitate care-i revin. Clientul este obligat de asemenea sa
analizeze in mod critic informatiile comunicate de furnizor.

7. Responsabilitatea asupra lucrarilor de conformitate netransferate clientului

Un operator economic accepta in mod automat responsabilitatea pentru lucrarile de conformitate dacad nu ofera o
descriere specifica a lucrarilor de conformitate transferate clientului.




3 Roluri si obligatii in lantul de aprovizionare
Obligatiile operatorilor economici in contextul informarii in lantul de aprovizionare depind de urmatoarele:

— Tipul produsului livrat consumatorului direct (substante chimice, materiale intermediare, FCM finit sau
alimente preambalate);

— Rolul operatorului economic; si

— Pozitia operatorului economic in lantul de aprovizionare

Aceste aspecte vor fi detaliate mai jos. Retineti ca exemplele prezentate mai jos pentru tipuri de materiale si
operatiile de procesare sau productie sunt doar pentru clarificare sau ilustrare si nu se doresc a fi exhaustive.

3.1 Tipul produsului livrat consumatorului direct
Pot fi distinse urmatoarele patru cazuri, daca produsul este:

a) O substanta chimica de ex. un monomer sau o alta substanta de pornire inclusiv cele acoperite de
Articolul 6(3)(d) din Regulamentul maselor plastice’, aditiv, solvent, agent de polimerizare, agent de facilitare
a productiei de polimerizare sau un alt agent de procesare, colorant, agent de umplere, etc. si amestecurile
obtinute prin amestecarea acestor substante fara o reactie chimica a componentilor acoperiti de Articolul
6(3)(b) al Regulamentului maselor plastice. Pe scurt, aceasta reprezinta orice ingredient chimic de baza ce va
fi utilizat in productia ulterioara a materialelor care sunt utilizate ulterior in fabricarea materialelor si
articolelor plastice destinate sa vina in contact cu produsele alimentare. Totusi, ea nu include formulele sau
preparatele definite la punctul b) de mai jos.

b) Un ,material plastic intermediar” mentionat in Articolul 15 al Regulamentului maselor plastice
drept ,produs din etapele intermediare de productie” de ex. o pudra, granule sau fulgi de plastic (inclusiv
,preamestecuri”®), pre-polimeri excluzand Articolul 6(3)(d) din Regulamentul maselor plastice, toate
materialele si articolele semi-fabricate ca de ex. o pelicul3, tabl3d, laminat, etc. care necesita care necesita
procesare / reformulare ulterioara pentru a deveni un material sau articol ,finit”. Pe scurt, acesta este un
produs care nu reprezinta un element chimic de baza si care nu reprezinta inca un material sau articol plastic
finisat. Tn scopul prezentului document, straturile de plastic destinate s& fie utilizate in produsele multi-
material multistrat dar care nu sunt incad incluse in acestea sunt considerate materiale intermediare. Un
material sau articol care a atins deja formula finald’, dar care mai necesitid reformare mecanici la cald®
pentru a realiza forma articolului finit (de ex. table termo-formabile si pre-forme de sticla) este considerat un
material intermediar. Motivul este acela ci pentru respectivul material compozitia® se poate modifica
datorita reactiilor si degradarii.

c) Un ,material non-plastic intermediar” reprezinta o formulda de cerneald, acoperire sau adeziv
aplicata la imprimarea sau acoperirea articolelor de plastic sau la combinarea straturilor de plastic. El
necesitad inca aplicarea pe plastic si poate necesita uscare sau intarire. Compozitia se poate modifica datorita
reactiilor si degradarii.

d) ,materialul sau articolul finit de plastic” gata sa intre in contact cu alimentele’®, dar care nu se
afla inca in contact cu alimentele. Acesta poate fi:

i.  Materialul sau articolul din plastic, finit, destinat sa vind in contact cu produsele alimentare (de ex.
materiale de ambalare, recipiente de depozitare pentru alimente, alimente vrac sau ingrediente, sticle,
tavi, articole sau unelte de bucatarie, piese din plastic ale utilajelor de procesare a alimentelor,
suprafete pentru pregatirea alimentelor);

> Atunci cand sunt utilizate ca monomeri sau alte substante de pornire, pre-polimerii si substantele macromoleculare natural sau
sintetice, precum si amestecurile lor, cu exceptia macromoleculelor obtinute prin fermentare microbiand, daca monomerii sau
substantele de pornire trebuie sa le sintetizeze sunt incluse in lista Uniunii. Ele trebuie sa fie caracterizate chimic.

® Preamestec inseamn3 un preparat din unul sau mai multi polimeri care cuprind o mare concentratie de ingredienti precum
coloranti, agenti de umplere, fibre, stabilizatori etc. care influenteaza proprietatile fizice ale preparatului final. Un preamestec
este destinat sa fie amestecat cu un polimer si nu este folosit ca atare in productia articolului.

’ Formulj se refer in mod expres la substantele adaugate in mod intentionat.

8 Etansarea la cald nu este acoperita de acest termen iar materialele sunt considerate articole finite thainte de a fi etansate la
cald.

° Compozitie se refera la substantele prezente efectiv, inclusiv produsii reactiei si degradarii

% nclusiv alimentele in vrac sau ingredientele / produsele intermediare alimentare



ii.  Straturile de plastic din articole finite multi-material multistrat (a se vedea casuta de mai jos);

iii. Componentele finite ale materialului sau articolului din plastic, finit, destinat sa vina in contact cu
produsele alimentare care trebuie doar sa fie asamblate, in timpul sau inainte de ambalare / umplere,
pentru realizarea articolului finit (de ex. sticla si capac, tava si capac, piese ale articolelor de bucatarie
sau ale utilajelor de procesare alimente)

Pe scurt, acesta reprezinta orice material sau articol care este gata sa vina in contact ci alimentele fara modificari
ulterioare ale formulei materialului sau articolului. Compozitia FCM se poate totusi modifica datorita degradarii saz
interactiunii cu alimentele.

Articole multi-material multistrat finite ("MMML")

Articolul finit care intrd in contact cu produsele alienare este MMML finit in ansamblu, inclusiv straturile plastice si
non-plastice. Totusi, intregul MMML nu este reglementat de Regulamentul maselor plastice. in mod expres,
domeniul de aplicare al Regulamentului maselor plastice acopera doar straturile de plastic din MMML (Articolul 2
punctul 1(e)). Straturile de plastic din MMML sunt definite ca ,materiale si articole de plastic” in contextul
Regulamentului maselor plastice (Articolul 3, punctul 1(b)). Cerintele pentru punerea pe piata a materialelor si
articolelor de lastic sunt prevazute in Articolul 4 al Regulamentului maselor plastice. Astfel, DoC, priveste doar
straturile de plastic din MMML. Tn scopul Regulamentului maselor plastice, straturile de plastic dintr-un MMML, sunt
tratate legal ca si cand ar reprezenta articolul finit, chiar daca fizic ele nu sunt asa.

in consecintd, operatorul care pune pe piatd MMML finit trebuie s emitd o DoC care in mod legal in contextul
Regulamentului maselor plastice, acopera doar straturile de plastic ale produsului.

fn anumite State Membre, legislatia nationald poate cere operatorului s3 includd si straturile non-plastice in DoC.
Trebuie inteles de asemenea ca straturile de plastic destinate sa fie utilizate Tn cadrul unui MMML dar care nu fac
inca parte din acesta sunt considerate materiale intermediare. Acest lucru este pentru operatorii care aprovizioneaza
producatorii de MMML finit.

3.2 Rolul operatorului economic

»Operatorul economic” este definit in Articolul 2 din Regulamentul Cadru ca fiind “persoana fizicd sau juridicd
responsabild pentru asigurarea respectdrii cerintelor din Regulament in cadrul activitdtii aflate sub controlul lor”.

Este important sa se analizeze actiunile sau activitatile pe care le intreprinde operatorul si care sunt relevante in
acest context, si apoi sa se aloce operatorului unul sau mai multe dintre rolurile de mai jos, care ulterior vor defini
obligatiile sale:

i Un ,producator de substante” reprezintd orice operator care fabrica sau produce o substanta chimica asa
cum este definita la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare.

ii. Un , producator de materiale intermediare de plastic” reprezinta orice operator care foloseste substantele
chimice definite la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare sau amestecuri ale acestora si le
proceseazd in produsele intermediare definite la punctul 3.1.b) din prezentul document de orientare. n
acest context, procesare inseamna orice tip de reactie chimica inclusiv polimerizare, precum si procese fizice
de ex. amestecare, uscare, malaxare, etc. daca au ca rezultat materiale intermediare asa cum sunt definite in
punctul 3.1.b) din prezentul document de orientare. De asemenea sunt incluse producerea de pelicule, table,
laminat, pre-forme etc. care nu reprezinta materialul sau articolul plastic finit, prin procese ca extrudarea,
laminarea, formare prin injectie.

iii. Un ,producator de materiale intermediare non-plastice” reprezinta orice operator care utilizeaza
substantele chimice definite la 3.1.a) in prezentul document de orientare sau amestecuri ale acestora si le
proceseaza in produsele intermediare definite la punctul 3.1.c) din prezentul document de orientare.

iv. Un , producator de materiale si articole finite” reprezinta orice operator care utilizeaza substantele chimice
definite la 3.1.a) in prezentul document de orientare si / sau materiale intermediare asa cum sunt definite in
punctul 3.1.b) din prezentul document de orientare, pentru producerea de materiale sau articole finite asa
cum sunt definite la punctul 3.1.d) din prezentul document de orientare. Procesele de fabricare in aceasta
etapa sunt foarte diverse si includ procese chimice (de ex. amestecarea ingredientelor reactive) precum si
procese fizice de ex extrudarea, laminarea, formarea prin suflare, formarea prin injectie, imprimare,
acoperire, plastifiere, termoformare, si formare prin suflare cu preformare.




Un ,utilizator de materiale si articole destinate sa vina in contact cu produsele alimentare” reprezinta orice
operator sau persoana care pune alimente sau ingrediente alimentare / produse intermediare in contact cu
un material sau articol finit asa cum este definit la punctul 3.1.d) din prezentul document de orientare.
Aceasta categorie include industria alimentara si furnizorii sai de ingrediente, agentii retail cu un rol
suplimentar de utilizator, si vanzatorii de produse alimentare (catering, restaurante, cantine, brutarii /
madcelarii si alte puncte de desfacere a produselor alimentare).

Aici sunt inclusi operatorii care desfasoara activitatile descrise la punctul 3.1.d)(iii) din prezentul document
de orientare Tnainte de sau in timpul punerii materialului sau articolului in contact cu alimentele, precum si
alte procese necesare pentru ambalare / umplere. Printre exemple se numara de ex. etansarea, codificarea,
aplicarea etichetei, imbutelierea, pasteurizarea sau sterilizarea alimentelor ambalate, etc.

Utilizatorii materialelor destinate sa vina in contact cu alimentele care vand alimente consumatorilor au rolul
suplimentar de ,,agenti retail”.

Atunci cand desfasoara activitati ca de ex. amestecare, malaxare, imprimare, acoperire — orice proces care afecteaza
formula materialului sau articolului — operatorul are rolul unui producator. Atunci cand desfasoara activitatile
descrise in punctul 3.1.d)(iii) din prezentul document de orientare fara a pune alimentele in contact cu materialul sau

vi.

Vii.

viii.

articolul, operatorul are de asemenea rolul unui producator.

Un , distribuitor” este orice operator care furnizeaza oricare dintre produsele definite la punctele

3.1.a),b),c), sau d) din prezentul document de orientare unui operator

Activitatea retail asa cum este
definita in Regulamentul privind
legea generala a alimentelor EC)
Nr. 178/2002 Articolul 3(7):

comercial fara sa fi fabricat el Tnsusi produsul. Daca operatorul il vinde
consumatorilor, el va avea in schimb rolul de agent retail. Terminalele
de distributie ale supermarketurilor si centrelor cu ridicata sunt
acoperite de termenul ,,agent retail”.

n functie de tara de origine a produselor vandute, distribuitorul poate
avea in plus rolul de importator (a se vedea punctul urmator).

Un ,importator” reprezinta orice operatorul economic care
pune sau intentioneaza sa puna in libera circulatie in UE bunurile
definite la punctele 3.1.a),b),c), sau d) din prezentul document de
orientare, din tari sau teritorii care nu fac parte din teritoriul vamal al
UE™. Achizitia de la un reprezentant al unui stat tert aflat in teritoriul
vamal al UE nu reprezinta un import; in schimb, reprezentantul este un
importator.

Achizitia de la un vanzator aflat intr-o alta tara din teritoriul vamal al UE

,Retail” inseamnd manipularea si
/ sau procesarea alimentelor si
materialelor de depozitare la
punctul de vdnzare sau livrarea
cdtre consumatorul final, si
include terminale de distributie,
activitdti de catering, cantine de
fabricd, catering in institutii,
restaurante si alte stabilimente
similare de servire, magazin,

reprezinta un import; in schimb, cumparatorul poate avea rolul de
distribuitor sau orice alt rol, in functie de activitatile sale.
Un ,agent retail” reprezinta operatorul economic care vinde

centre de distributie tip
supermarket si puncte de
desfacere cu ridicata.

materialele si articolele finite de plastic (cu sau fara alimente) exclusiv
consumatorului final. Aici sunt incluse terminalele de distributie ale
supermarketurilor si centrele cu ridicata. Daca operatorul vinde catre un operator economic, atunci el are in
schimb rolul de distribuitor.

Operatorii economici care sunt agenti retail pot avea rolul suplimentar de , utilizator al materialelor sau articolelor
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare” daca pun alimentele in contact cu materialele sau articolele de
ex. daca desfasoara activitati interne de preparare si / sau ambalare a alimentelor (fie intr-un punct de lucru separat
al societatii, sau intr-o camera din locatie sau la tejghea).

Operatorii economici care sunt agenti retail pot avea rolul suplimentar de importatori si atunci trebuie sa
indeplineasca obligatiile aplicabile unui importator.

Un ,,consumator final” nu reprezintd un operator economic, ci o persoana particulara care achizitioneaza
alimente sau materialele sau articolele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, sau cele doua
combinate sub forma de alimente ambalate, de la un agent retail sau ,utilizator”. Consumatorul trebuie sa
respecte instructiunile de utilizare.

Operatorul economic care are mai multe roluri pentru un anumit produs trebuie sa respecte toate obligatiile
aplicabile rolurilor identificate.

n Acopera tarile din UE, SEE si toate tarile pentru care exista o uniune vamala pentru FCM




Exemple de operatori economici cu diverse roluri

1. Un producator de bauturi racoritoare

Daca acesta cumpara sticle, le umple cu bauturi racoritoare si le inchide, atunci el are doar rolul de utilizator al
materialelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare.

Daca acesta cumpara sticle preformate pe care apoi le formeaza prin suflate in sticle finite, le umple cu bauturi
racoritoare si le inchide, atunci el, pe langa rolul de utilizator al materialelor destinate sa vina in contact cu produsele
alimentare mai reprezinta si un producator al articolului finit. Pentru activitatea de formare prin suflare el trebuie sa
indeplineasca obligatiile aplicabile unui producator al articolului finit.

2. O societate de catering

O societate de catering furnizeaza alimente consumatorului si astfel are rolul de agent retail. Ea prepara alimente si
le aseaza in cutii de plastic pentru a fi transportate si servite consumatorului. Aceastd activitate il defineste ca
ambalator de alimente si deci utilizator al materialelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si trebuie
sa respecte obligatiile aplicabile unui utilizator al materialelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare.

3. Un supermarket

Un supermarket vinde carnati proaspeti in tavi de plastic pe care le-a important dintr-un stat tert. Supermarketul
ofera alimente consumatorului si deci este un agent retail. Supermarketul pune carnatii Tn contact cu tavile de plastic
si este astfel un utilizator al materialelor destinate sa vind in contact cu produsele alimentare. Supermarketul
importa tdvile pe care le utilizeaza Tn acest scop si astfel este un importator. Supermarketul are astfel trei roluri
diferite si pentru fiecare activitate trebuie sa respecte obligatiile respective.

Daca supermarketul imprima data de expirare pe tavile de plastic el va trebui sa respecte si obligatiile aplicabile unui
producator.

3.3 Obligatii aferente diverselor roluri ale operatorilor

Articolul 15(1) din Regulamentul maselor plastice prevede obligatia generald conform careia in toate etapele lantului
de aprovizionare cu exceptia etapei de retail existenta unei DoC este obligatorie.

n plus, furnizorul materialelor intermediare care nu sunt mase plastice ci cerneluri, acoperiri sau adezivi nu trebuie
sa emita o DoC (cu exceptia cazului in care acest lucru este cerut in legislatia nationala, deoarece nu exista o cerinta
armonizata la nivelul UE), dar se recomanda ca acesta sa furnizeze Informatii corespunzatoare catre clientul sau.

DoC nu trebuie neaparat sa fie fizic atasata bunurilor, si nici nu trebuie transmisa ori de cate ori un client primeste
comenzi reoperate care contin aceleasi bunuri. in schimb, ea trebuie s fie disponibila clientului fie pe hartie sau in
format electronic sau, subiect al consimtdmantului clientului, disponibild pentru descircare de pe un website®.
Modificarile relevante ale legislatiei si / sau toate modificarile in compozitia sau puritatea substantelor sau a
materialului care afecteazad DoC livrata in baza prezentului capitol vor necesita o actualizare a DoC. Clientul trebuie
informat de furnizor cu privire la aceste actualizari. Clientul nu are obligatia legald sa solicite actualizari in cazul
modificarii legislatiei, Tnsa buna practica recomanda o astfel de abordare. Se recomanda ca aceeasi abordare sa fie
aplicatad pentru Informatiile corespunzatoare pentru materiale intermediare non-plastice.

Le cererea autoritatilor competente, DoC trebuie pusa imediat la dispozitia lor.

n Sectiunea 4 a prezentului document de orientare, se va explica in detaliu care dintre partile DoC, indicate in Anexa
IV a Regulamentului maselor plastice sunt relevante, precum si detalii legate de continutul fiecarei parti, in functie de
rolul operatorului economic.

Obligatii suplimentare legate de informatiile disponibile Tn lantul de aprovizionare sunt stabilite in Articolul 15 din
Regulamentul Cadru. Toate aceste aspecte nu sunt discutate in detaliu in prezentul document de orientare, Tnsa
uneori se poate face referire la ele atunci cand sunt considerate relevante.

12 . . v . . . . o
Furnizorul trebuie sa comunice clientului website-ul de pe care se poate descarca documentul



Documente justificative

Obligatia de a pastra documente justificative (Articolul 16 din Regulamentul maselor plastice) se aplica tuturor
etapelor de productie si comercializare, inclusiv retail, si nu este legata in mod direct de disponibilitatea unei DoC. O
DoC primita de la furnizor devine un document justificativ. Documentatia interna privind contorul intern al calitatii
devine un document justificativ. Rezultatele testelor de migrare realizate intern sau printr-un laborator contractant
devin documente justificative.

Documente justificative trebuie sa acopere de asemenea toate aspectele relevante ale activitatilor derulate de
material sau articol inainte de sau in timpul operatiunilor de ambalare / umplere. in acest context, posibilitatea de
generare a reactiilor sau degradarii produsului trebuie avuta in vedere pe baza [ilizibil]

Obligatiile detaliate pentru fiecare rol al operatorilor:

a)

iv.

b)

d)

Lproducatorul de substante” este exclus din domeniul de aplicare a Regulamentului GMP, insa trebuie sa
ofere informatii legate de caracterul adecvat al substantelor pentru aplicatii in contact cu alimentele si
trebuie sd emitd si sa ofere o DoC n cazurile (i) - (iii) de mai jos sau se recomanda intocmirea si furnizarea
de Informatii corespunzatoare in cazul (iv) de mai jos.

Trebuie realizata o distinctie intre urmatoarele situatii:

Substante autorizate si listate Tn Anexa | a Regulamentului maselor plastice si utilizate in productia
maselor plastice;

Substante scutite de autorizare si listate in Regulamentul maselor plastice, insa utilizate pentru fabricarea
maselor plastice acoperite de Articolul 6(1), (2), (3), (4)(b), sau (5) al Regulamentul maselor plastice;
Substante destinate sa fie utilizate in spatele unei bariere functionale si astfel scutite de autorizarea si
listarea prevazute in Articolul 13(2)(b) sau 14(2) din Regulamentul maselor plastice, si

Substante utilizate pentru fabricarea adezivilor, acoperirilor sau cernelurilor.

Cerintele pentru informatiile aferente acestor cazuri vor fi detaliate la punctul 4.2 din prezentul document de
orientare.

Lproducatorul materialelor plastice intermediare” va avea intotdeauna obligatia sa emita si sa furnizeze o
DoC catre clientul sau direct. Cerintele pentru informatiile aferente acestui caz vor fi detaliate la punctul
4.3.1 din prezentul document de orientare.

Lproducatorului materialelor non-plastice intermediare” i se recomanda sa emitd intotdeauna si sa puna la
dispozitia clientului sdau direct Informatii corespunzatoare. Recomandarile pentru informatiile aferente
acestui caz vor fi detaliate la punctul 4.3.2 din prezentul document de orientare.

Lproducatorul materialelor si_articolelor finite din plastic” a avea intotdeauna obligatia sa emita si sa
furnizeze o DoC catre clientul sau direct. Cerintele pentru informatiile aferente acestui caz vor fi detaliate la
punctul 4.4 din prezentul document de orientare. Exista o exceptie atunci cand clientul direct este un
consumator final sau un agent retail care nu are un alt rol (a se vedea 3.2.h) din prezentul document de
orientare). Tn acest caz, o atentie deosebitd trebuie acordats cerintelor legate de etichetare prezentate in
Art. 15(1)(b) din Regulamentul Cadru.

Atunci cand un operator economic nu doar produce materiale plastice destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare, ci le si utilizeaza in locatia sa, nu este necesar sa se emita o DoC intre diversele puncte
de lucru ale operatorului economic (a se vedea exemplul producatorului de bauturi racoritoare din casuta de
la pag 11). Totusi, operatorul economic trebuie sa pastreze documente justificative.

Cerinte de etichetare in Articolul 15 al Regulamentului Cadru

Este necesar sa se comunice informatii clare si usor de inteles cu privire la utilizarea corecta si in conditii de
siguranta a materialelor destinate sa vina in contact cu alimentele. Acestea includ de asemenea si clarificari legate
de posibilele restrictii de utilizare. Aceste informatii trebuie furnizate in documentele insotitoare (atunci cand sunt
furnizate unui alt operator economic), pe etichete sau ambalaj sau pe materiale si articole (atunci cand sunt
furnizate consumatorului final sau operatorului economic).




e)

f)

g)

LUtilizatorul materialelor si articolelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare” trebuie sa
acorde o atentie deosebitad instruirii consumatorului printr-o etichetare adecvata, astfel incat alimentele
ambalate sa fie manipulate in conditii de siguranta si in mod corect. Acest lucru este valabil in special pentru
eventualele restrictii legate de conditiile de depozitare (temperaturd, timp de contact etc.) si, dacd este
cazul, de reincalzire.

,Utilizatorul” trebuie sa pastreze ,documente justificative” care contin informatii legate de lucrdrile de
conformitate executate si o demonstrare adecvata a sigurantei materialelor si articolelor destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare fata de alimentele specifice pentru care sunt emise. (a se vedea de
asemenea casuta de la pag 12)

(distribuitorul” trebuie sa emita intotdeauna si sa puna la dispozitia clientilor sai directi o DoC si se
recomanda emiterea si oferirea de Informatii corespunzatoare in functie de produsul pe care il vinde (a se
vedea punctele 3.2.a),b), si c) din prezentul document de orientare). Cerintele pentru informatiile aferente
acestui caz vor fi detaliate la punctele 4.2, 4.3 si 4.4 din prezentul document de orientare. Existd o exceptie
atunci cand clientul direct este un consumator final sau un agent retail care nu are un alt rol (a se vedea
3.2.h) din prezentul document de orientare). In acest caz, o atentie deosebitd trebuie acordatd cerintelor
legate de etichetare prezentate in Art. 15(1)(b) din Regulamentul Cadru. Este necesar sd se comunice
informatii clare si usor de inteles cu privire la utilizarea corecta si in conditii de siguranta a produsului.
Acestea includ de asemenea si clarificari legate de posibilele restrictii de utilizare. Pentru DoC sau
Informatiile corespunzatoare, distribuitorul poate alege sa inainteze documentul furnizorului catre clientul
sau (cu o scrisoare de Tntdmpinare care identifica rolul sau in lantul de aprovizionare), sau sa emita propriul
document, incluzand informatiile relevante continute in documentul furnizorului.

Lmportatorul” substantelor, materialelor intermediare si al materialelor care nu se afla inca in contact cu
produsele alimentare, si care vinde produsele sale altor operatori economici cu exceptia agentilor retail,
trebuie sa emita Intotdeauna si sa puna la dispozitia clientilor sai directi o DoC si se recomanda emiterea si
oferirea de Informatii corespunzatoare in functie de produsul pe care il importa.

»Importatorul” materialelor si articolelor care nu se afla inca in contact cu produsele alimentare si care vinde
produsele sale consumatorilor sau agentilor retail care nu au alt rol (a se vedea punctul 3.2.g) din prezentul
document de orientare), nu trebuie s& emit3 si sd furnizeze o DoC. in acest caz, o atentie deosebitd trebuie
acordata cerintelor legate de etichetare prezentate in Art. 15(1)(b) din Regulamentul Cadru.




Declaratia de conformitate (DoC)

Declaratia scrisd prevazutd in Articolul 15 al Regulamentului maselor plastice va contine urmatoarele informatii
(Anexa IV):

(1)  Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate;

(2) Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importd materialele sau articolele plastice
sau produsele din stadii intermediare de productie sau substantele destinate pentru producerea acestor
materiale si articole;

(3) Identitatea materialelor, articolelor, produselor din stadii intermediare de productie sau a substantelor
destinate pentru producerea acestor materiale si articole;

(4)  Data declaratiei;

(5)  Confirmarea cd materialele sau articolele plastice, sau produsele din stadii intermediare de productie sau
substantele respectd cerintele relevante prezentate in prezentul Regulament si in Regulamentul (EC) Nr.
1935/2004;

(6)  Informatii corespunzdtoare privind substantele utilizate sau produsii degraddrii lor pentru care restrictii si /
sau specificatii sunt prevdzute in Anexele | si Il la prezentul Regulament pentru a permite operatorilor
economici din aval sd asigure respectarea acestor restrictii;

(7)  Informatii corespunzdtoare privind substantele care fac subiectul unei restrictii privitoare la alimente,
obtinute din date experimentale sau calcule teoretice despre nivelul lor specific de migrare si, unde este cazul,
criterii de puritate in conformitate cu Directivele 2008/60/EC, 95/45/EC si 2008/84/EC* pentru a permite
utilizatorului acestor materiale sau articole sd respecte prevederile UE relevante sau, in absenta acestora,
prevederile nationale aplicabile produselor alimentare;

(8)  Specificatii privind utilizarea materialului sau articolului, ca de ex.:
i Tipul sau tipurile de alimente cu care sunt prevdzute sd vind in contact;
ji. Timpul si temperatura pentru tratarea si depozitarea in contact cu alimentele;
jii. Raportul suprafetei zonei de contact cu alimentele la volum, folosit pentru a determina
conformitatea materialului sau articolului;

(9) Atunci cénd o barierd functionald este utilizatd intr-un material sau articol multistrat, confirmarea cd
materialul sau articolul respectd cerintele din Articolul 13(2), (3) si (4) sau Articolul 14(2) si (3) din prezentul
Regulament.

* Directivele sunt inlocuite de Regulamentele (EC) Nr. 1333/2008 si (EC) Nr. 1334/2008




4. Continutul Declaratiei de Conformitate si Informatii corespunzatoare de-a lungul
lantului de aprovizionare

4.1 Scopul prezentului capitol si consideratii generale

Scopul prezentului capitol 1l reprezinta stabilirea informatiilor care trebuie raportate in DoC, astfel Tncat sa se
respecte cerintele prevazute in Regulamentul maselor plastice, sau care se recomanda sa se includa in Informatiile
corespunzatoare pentru materialele non-plastice.

Toate modificarile legislatiei si / sau toate modificarile in compozitia sau puritatea substantelor sau a materialului
care afecteaza declaratia de conformitate livrata in baza prezentului capitol vor necesita o actualizare a DoC si se
recomanda ca ele sa se reflecte in Informatiile corespunzatoare pentru materialele non-plastice.

Identitatea operatorului economic din DoC trebuie sa fie numele oficial inregistrat al societatii.

Adresa operatorului economic din DoC trebuie sa fie adresa fizica a societatii; ea poate fi insotita de o adresa de
website. Daca operatorul economic emitent al DoC este acelasi cu operatorul economic producator sau importator,
atunci punctele (1) si (2) din DoC pot fi combinate si completate o singurd datd, dacd acest fapt este evident in
document.

Daca se realizeaza mai multe activitati de productie in diverse locatii fizice ale unei societati in teritoriul UE, DoC
poate fi emisa de o singura functie responsabila Tn numele tuturor activitatilor de productie ale societatii. De
asemenea si in acest caz punctele (1) si (2) din DoC pot fi combinate si completate o singura data.

Operatori economici implicati in lucrarile DoC care nu sunt producatori sau importatori

fn anumite cazuri, existd alte organizatii care realizeazd lucrdrile de conformitate in numele producitorului sau
importatorului, cum ar fi:

o Laboratoare de cercetare contractate
) Societati de avocatura
° Consultanti

ntr-un astfel de caz, ei au realizat lucrarile de conformitate acoperite de Anexa IV la Regulamentul maselor plastice
in numele producatorului. Totusi, producatorul este cel care trebuie sa emita DoC.

Distribuitorii reprezinta operatorii economici care, In anumite cazuri, trebuie sa emita o DoC, chiar daca nu detin
roluri de producator sau importator.

Numerele prezentate mai jos pentru fiecare DoC se referd la acele aspecte listate sub acelasi numar in Anexa IV la
Regulamentul maselor plastice. Se recomanda sa se respecte aceeasi ordine in cazul Informatiilor corespunzatoare.

4.2 Producatori, distribuitori sau importatori ai substantelor

Operatorii economici care sunt producatori, distribuitori sau importatori de substante trebuie sa emitd si sa
furnizeze DoC daca substantele sunt destinate sa fie utilizate in materiale si articole care urmeaza sa vina in contact
cu produse alimentare. Operatorilor economici care sunt producatori, distribuitori sau importatori de substante
utilizate in adezivi, cerneluri de imprimare sau acoperiri destinate sa fie utilizate Tn materiale si articole care urmeaza
sa vina in contact cu produse alimentare li se recomanda sa emita si sa furnizeze Informatii corespunzatoare pentru
substantele acoperite de Regulamentul maselor plastice.

4.2.1 Substante pentru producerea materialelor plastice

DoC de mai jos prezinta informatiile ce trebuie oferite in cazul unei singure substante. Pentru amestecuri de
substante, in DoC trebuie prezentate informatii relevante privind fiecare substanta din amestec. Daca amestecul
contine substante din ambele categorii A) si B) de mai jos, atunci informatiile relevante din punctele A) si B) trebuie
combinate.



Trebuie raportate urmatoarele informatii:

listate in _Anexa | din
utilizate pentru__fabricarea

A) DoC pentru substante autorizate si
Regulamentul maselor plastice si
materialelor plastice

1. Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de
conformitate.

2. Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau
importa substanta.

3. Identitatea substantei: trebuie oferitd cel putin una dintre
informatiile urmatoare: numele comercial, numarul FCM al substantei,
numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea chimica a substantei,
asa cum este listata Tn Tabelul 1 din Anexa | la Regulamentul maselor
plastice (,lista Uniunii”). Tn cazul aditivilor cu_dubld utilizare, trebuie
raportat Tn plus numarul E pentru aditivi alimentari sau numarul FL
pentru arome.

in cazul substantelor ce fac subiectul restrictiilor incluse in Anexa | la
Regulamentul maselor plastice sau cand operatorul din aval este
informat ca sunt necesare informatii suplimentare de utilizare ce trebuie
elaborate de operatorii din aval, trebuie comunicate cel putin numarul
FCM al substantei si optional numarul CAS, numarul de referinta sau
denumirea chimica ala cum este prezentata in lista Uniunii.

4. Data declaratiei.

5. 5.

Aditiv cu dubla utilizare

Acoperd o substanta care este autorizata ca
aditiv in mase plastice si, in acelasi timp, ca
aditiv alimentar sau aroma.

O substanta este definita drept ,,aditiv cu dubla
utilizare” daca identitatea chimica a aditivului
plastic este aceeasi cu cea a aditivului
alimentar sau aroma autorizate, indiferent de
puritatea sa sau de eventualele restrictii
impuse acestei substante in alimente si / sau in
plastic.

in  cazul sarurilor, sarea este luatd in
considerare, nu acidul, fenolul sau alcoolul
autorizat. Exemplu: stearatul de calciu este un
aditiv cu dubla utilizare (E470a), dar stearatul
de zinc nu. Substanta listatd in Regulamentul
maselor plastice este acidul stearic. Retineti ca
stearatul de calciu este identificat drept E470a,
chiar daca puritatea nu este aceeasi cu cea
utilizata tn alimente.

Principalul scop al legislatiei este acela ca
utilizatorul materialelor destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare sa fie informat
cu privire la prezenta unui aditiv cu dubla
utilizare n plastic, astfel incat acesta sa poata fi
avut n vedere din considerente legate de

== legislatia alimentara relevanta sau
a. Confirmarea ci substanta este autorizati in baza | [nteractiunile dintre alimente siambalaj.
Regulamentului maselor plastice, impreuna cu utilizarea sa in
polimer (indicata in coloana 5 si 6 din lista Uniunii: monomer, si / sau aditiv si / sau agent de facilitare a
productiei de polimer) adaugand informatiile relevante din coloana 10 a listei Uniunii).
b. Confirmarea cd substanta prezinta o calitate tehnica si o
puritate adecvate pentru scopul preconizat si ca impuritatile au Exemple de restrictii QM
fost evaluate in conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul N -
. . . .. . . . e 1 mg/kgin produsul finit
maselor plastice sau ca informatiile sunt comunicate utilizatorului o) -
. N . . e 0,5% in produsul finit
din aval astfel incat se poate confirma caracterul sdu adecvat
pentru utilizarea preconizata.
6. 6
a. Restrictiile relevante prezentate in Anexa | si Il din Regulamentul maselor plastice, cum ar fi SML, SML

(T), @M sau confirmarea ca nu se aplica nicio restrictie.

b. Confirmarea ca specificatiile legate de compozitie sau
puritate asa cum sunt mentionate in coloana 10 din lista Uniunii
sunt respectate sau ca nu se aplica nicio restrictie.

7. 1n cazul aditivilor cu dubl3 utilizare, unde este cazul, confirmarea c3
substanta respecta criteriile de puritate pentru adezivii alimentari.

8. Specificatiile legate de utilizare pentru articolul finit asa cum sunt
prezentate in coloana 10 din lista Uniunii. O indicatie privind cazul in
care trebuie respectata o alt3 specificatie de utilizare™ sau indicatia
ca utilizatorul din aval trebuie sa determine, daca este cazul,
specificatii suplimentare pentru utilizare.

Exemple de specificatii legate de puritate
sau compozitie

Oxiran< 8 %

Numariod < 6

Masa moleculara medie cel putin 440 Da.
Vascozitate la 100 °C minim 3,8 cSt (3,8 x
10-6 m?/s) Conform specificatiilor JECFA,

Puritatea > 96 %.

i Specificatii de utilizare legate de tipul sau tipurile de alimente.

ii. Specificatii de timp sau temperatura pentru tratarea si depozitarea alimentelor.

B 1n stadiul substantelor, specificatiile de utilizare pe langa cele listate in Regulamentul maselor plastice nu pot fi inca
determinate Tn general si astfel reprezintd o obligatie principala in stadiile ulterioare ale productiei. Totusi, clientul si furnizorul
pot conveni asupra unor specificatii suplimentare de utilizare care trebuie sa faca parte din DoC in aceasta etapa.



iii. Orice alte limitari de utilizare.
9. Irelevant, acoperit la punctul C).

B) DoC pentru substantele acoperite de Articolele 6 (1),(2),(3),(4)(b), si (5) din Regulamentul maselor plastice

neincluse in lista Uniunii, dar folosite la fabricarea maselor plastice

1. Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

2. ldentitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa substanta.

3. Identitatea substantei: trebuie oferita cel putin una dintre
informatiile urmatoare: numele comercial, numarul FCM al substantei,
numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea chimica a substantei.

in cazul substantelor ce fac subiectul restrictiilor incluse in lista
Uniunii sau in legislatia nationald' sau cand operatorul din aval
este informat ca sunt necesare informatii suplimentare de utilizare
ce trebuie elaborate de operatorii din aval, trebuie comunicate cel
putin una dintre urmatoarele: numarul FCM al substantei, numarul
CAS, numdrul de referintd sau denumirea chimicid. Tn cazul
aditivilor cu dubla _utilizare, trebuie raportat in plus numarul E
pentru aditivi alimentari sau numarul FL pentru arome.

Data declaratiei.
5.

voke

a. Una dintre caracteristicile de mai jos

Exemple de specificatii pentru utilizarea
substantelor

n cazul utilizarii ca monomer doar de
utilizat ca si co-monomer in poliesteri
alifatici pana la maxim 1 % pe baza
molara.

Doar pentru uz in: (a) polioleofine la
concentratie 0,1% (w/w) si in (b) PET
la concentratie 0,25% (w/w).

Doar pentru uz ca si co-monomer
pentru prepararea aditivului
polimeric.

i. Pentru substantele acoperite de Articolul 6(3) al Regulamentului maselor plastice:

Confirmarea c3a substanta, impreuna cu utilizarea sa (indicata in coloana 5 si 6 din lista Uniunii):
monomer, si / sau aditiv si / sau agent de facilitare a productiei de polimer addugand informatiile
relevante din coloana 10 a listei Uniunii®®) este acoperitd de autorizarea din ,Regulamentul maselor

plastice” (chiar daca nu este listatd expres in lista Uniunii).

n plus trebuie mentionat3 identitatea numarului FCM al substantei sub care este acoperit3.

in special pentru aditivii polimerici acoperiti de Articolul 6(3)(c) si pre-polimerii acoperiti de
Articolul 6(3)(d) a, trebuie comunicatda confirmarea cd toti monomerii pentru productia
substantelor sunt listati Tn lista Uniunii si trebuie transmise numerele FCM ale monomerilor

autorizati ce fac subiectul unei restrictii.

ii. Pentru substantele acoperire de Articolul 6 (1), (2),
(4)(b), sau (5) din Regulamentul maselor plastice

Trebuie transmisda o confirmare conform careia
substanta este autorizata in baza legislatiei nationale,
impreuna cu utilizarea sa. Trebuie inclusa o referire la
legislatia nationala. Sau alternativ:

iii. Pentru substantele acoperire de Articolul 6 (1), (2),

Exemple de specificatii pentru utilizarea
materialelor

e Doarin articole cu utilizare repetata.
e Pentru depozitare pe termen lung la
temperatura camerei

(4)(b), or (5) din Regulamentul maselor plastice: Trebuie transmisa o confirmare conform careia
riscul substantei a fost evaluat in conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice
sau trebuie furnizate informatii relevante pentru justificarea evaluarii riscului in baza Articolului 19
din Regulamentul maselor plastice de catre operatorul din aval in functie de conditiile de utilizare.

b. Confirmarea ca substanta prezinta o calitate tehnica si o puritate adecvate pentru scopul preconizat si ca
impuritatile au fost evaluate Tn conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice sau ca
informatiile sunt comunicate utilizatorului din aval astfel incat se poate confirma caracterul sau adecvat
pentru utilizarea preconizata ca polimer sau altd substanta de pornire, aditiv sau agent de facilitare a

producerii polimerilor.

" Legislatia nationala din Statele Membre sau din tarile SEE, in functie de caz

A se vedea casuta Exemple de specificatii legate de utilizarea substantei din aceasta pagina




6.

7.

6.

a. Restrictiile relevante prezentate in Anexa | si Il din Regulamentul maselor plastice, cum ar fi SML, SML (T),

QM™ (relevante pentru substantele mentionate la punctual
3.3.(a)i) din prezentul document de orientare: acoperite de
includerea in lista Uniunii) sau cele listate in legislatia nationala (in
acest caz, includeti o referinta la legislatie) sau confirmarea c¢d nu | A nu se utiliza in articole in contact cu
se aplica nicio restrictie. alimente grase pentru care se foloseste
simulantul D.

alimente

b. Confirmarea ca specificatiile legate de compozitie sau
puritate'’asa cum sunt mentionate in coloana 10 din lista Uniunii | De utilizat doar in hidrogeluri destinate
(relevante pentru substantele mentionate la punctual 3.3.(a)i) din | contactului non-direct cu alimentului.

Exemple de restrictii legate de tipurile de

prezentul document de orientare: acoperite de includerea in lista
Uniunii) sau cele listate in legislatia nationala (in acest caz, includeti o referinta la legislatie) sau confirmarea
ca nu se aplica nicio restrictie.

n cazul aditivilor cu dubl3 utilizare, unde este cazul, confirmarea c3 substanta respectd criteriile de puritate
pentru adezivii alimentari.

Specificatiile legate de utilizare pentru articolul finit asa cum sunt prezentate in coloana 10 din lista Uniunii. O
indicatie privind cazul in care trebuie respectats o alt3 specificatie de utilizare'® sau indicatia c3 utilizatorul din
aval trebuie sa determine, daca este cazul, specificatii suplimentare pentru utilizare.

Specificatii de utilizare legate de tipul sau tipurile de alimente.
Specificatii de timp sau temperatura pentru tratarea si depozitarea alimentelor.
Orice alte limitari de utilizare

Irelevant

C) DoC pentru substantele acoperite de Articolele 13(2)(b)*° sau 14(2) din Regulamentul maselor plastice care sunt

destinate~sa fie utilizate In spatele unei bariere functionale si deci scutite de autorizare si de includere in lista

Uniunii

1.
2
3
4.
5
6.

7.
8.

Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa substanta.

Identitatea substantei: numarul CAS sau denumirea chimica a substantei.

Data declaratiei.

5.

a. Confirmarea ca substanta nu intruneste criteriile pentru a fi clasificata drept ,,mutagena”, , carcinogena”
sau ,toxica pentru reproducere”, in conformitate cu criteriile prevazute in sectiunile 3.5, 3.6 si 3.7 din Anexa |
la Regulamentul (EC) nr. 1272/2008?' privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor (,,Regulamentul CLP”) .

b. Confirmarea ca substanta nu este sub forma de nanoparticule, asa cum este definita de Recomandarea
din 18 decembrie 2001 privind definirea nanomaterialului (2011/696/EU)*.

Neaplicabil.
Neaplicabil.
Neaplicabil.

1° A se vedea casuta Exemple de restrictii QM.

7 A se vedea casuta Specificatii de puritate sau compozitie

% A se vedea casuta Exemple de specificatii pentru utilizarea materialelor

¥ A se vedea casuta Exemple de tipuri de alimente

20 Substantele listate Tn 13(2)(a) din Regulamentul maselor plastice sunt acoperite de punctul A) de mai sus.

2 Regulamentul (EC) Nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, pentru amendarea si revocarea Directivelor 67/548/EEC si 1999/45/EC

2 Recomandarea Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definirea nanomaterialului (2011/696/EU), OJL 275,20.10.2011, p.38.




9.

Informatia ca substanta poate fi utilizata doar in spatele unei bariere functionale si cd migrarea substantelor in
alimente sau simulant alimentar nu va fi detectabila cu o limita de detectie de 0,01mg/kg.

4.2.2 Substante pentru producerea materialelor intermediare non-plastice: adezivi, acoperiri sau cerneluri de

imprimare
Recommendation for Informatii corespunzatoare for substances listed in Annex | or Il of the Plastics
Regulation with an SML or SML(T) being used to manufacture adhesives, coatings or printing inks

Pentru substantele utilizate la producerea materialelor intermediare altele decat masele plastice, cerintele legale
pentru DoC pentru mase plastice la nivelul UE nu sunt aplicabile.

Se recomandd totusi sa se emita Informatii corespunzitoare care acopera DoC in legislatia nationala
substantele listate in Anexa | sau Il la Regulamentul maselor plastice cu SML sau privind adezivii,

SML(T) si substantele din urmatoarele categorii: acoperirile si cernelurile

— Saruri ale acizilor, fenolilor sau alcoolurilor autorizate subiect al Articolului de imprimare
6(3)(a) din Regulamentul maselor plastice; O DoC poate fi solicitata

— Amestecuri ce fac subiectul Articolului 6(3)(b) din Regulamentul maselor de legislatia nationald. Tn
plastice; orice caz, anumite

— Aditivi polimerici ce fac subiectul Articolului 6(3)(c) din Regulamentul informatii trebuie
maselor plastice; furnizate in lantul de

— Substante polimerice de pornire ce fac subiectul Articolului 6(3)(d) din aprovizionare astfel incat
Regulamentul maselor plastic operatorul care

daca restrictii pentru substantele legate sunt prezentate in Anexa | sau Il din
Regulamentul maselor plastic.

Urmatoarele informatii sunt considerate a fi adecvate pentru informarea asupra emitd o declaratie corectd

incorporeaza aceste
produse in materialul sau
articolul plastic sa poata

substantelor cu restrictii in materialul sau articolul finit de plastic: de conformitate pentru

1. Identitatea si adresa operatorului economic care emite Informatiile acest produs. Folosirea
corespunzitoare. acestor subs.tan'ge va

respecta cerintele

2. Irelevant. generale din Articolul 3 al

3. identitatea substantei: trebuie furnizate numarul FCM al substantei, numarul de | Regulamentului Cadru.
referintd, numarul CAS sau denumirea chimicd a substantei. In cazul aditivilor
cu dubld utilizare®, trebuie raportat numarul E pentru aditivi alimentari sau numéarul FL pentru arome. n cazul
substantelor ce fac subiectul Articolului 6(3) din Regulamentul maselor plastice, trebuie comunicate identitatea
substantei pentru este prevazuta restrictia.

4. Data documentului.

5. Confirmarea ca substanta este autorizata in baza Regulamentului maselor plastice.

6. Restrictiile relevante asa cum sunt listate Th Anexa | si Il la Regulamentul maselor plastice ca de ex. SML, SML (T),
QM24

7. Neaplicabil.

8. informatii relevante pentru justificarea evaluarii riscului in baza Articolului 19 din Regulamentul maselor plastice
de catre operatorul din aval in functie de conditiile de utilizare.
Daca este cazul, indicarea tipului sau tipurilor de alimente® sau a Specificatiilor de timp si temperaturd pentru
tratament si depozitare a alimentelor’®.

9. Irelevant.

2 A se vedea casuta Aditivi cu dubla utilizare

** A se vedea casuta Exemple de restrictii

> A se vedea casuta Exemple de tipuri de alimente.

%% A se vedea casuta Exemple de specificatii pentru utilizarea materialelor.




4.3 Producatori, distribuitori sau importatori de Materiale Intermediare

4.3.1 Producatori, distribuitori sau importatori de materiale intermediare de plastic

DoC pentru un material intermediar de plastic, inclusiv straturi de plastic destinate sa fie utilizate intr-un MMMIL,
dar care nu fac inca parte din acesta

1. Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa materialele intermediare de plastic.

Identitatea materialului intermediar de plastic (nume comercial si tipul polimerului®’).

2
3
4. Data declaratiei.
5

Confirmarea ca materialul intermediar de plastic respecta cerintele relevante din Regulamentul maselor plastice
si din Regulamentul Cadru, descrise mai jos:

a. Confirmarea ca materialul intermediar este produs doar cu monomeri, alte substante de start si aditivi
care sunt autorizati conform Regulamentului maselor plastice.

b. Confirmarea ca substantele adaugate intentionat care nu fac subiectul includerii in lista Uniunii respecta
cerintele relevante ale Regulamentului Cadru si ca a fost realizata o evaluare de risc in conformitate cu
Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice. Dacd operatorul din aval trebuie sa intreprinda lucrari
suplimentare de evaluare a riscului in conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice,
trebuie comunicata identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS) impreuna cu informatii
relevante pentru evaluarea riscului®.

c. Confirmarea ca intermediarii de reactie, produsii descompunerii sau reactiei respecta cerintele relevante
din Regulamentul Cadru si ca a fost realizata o evaluare de risc in conformitate cu Articolul 19 din
Regulamentul maselor plastice. Daca operatorul din aval trebuie sa intreprinda lucrari suplimentare de
evaluare a riscului in conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice, trebuie comunicata
identitatea substantei (denumirea chimicd si numarul CAS) Tmpreuna cu informatii relevante pentru
evaluarea riscului®®.

6. Informatii despre substantele cu restrictii din Anexa | sau II** la Regulamentul maselor plastice si despre

substantele ad3ugate in mod intentionat care fac subiectul restrictiilor in legislatia nationala®**.

a. Pentru substantele care fac subiectul restrictiilor in legislatia nationald, trebuie consultata doar legislatia
nationald aplicabil5®*.

b. Trebuie comunicata identitatea substantelor (cel putin una dintre informatiile urmatoare: numarul FCM al
substantei, numérul de referintd, numarul CAS sau denumirea chimicd). In urméatoarele cazuri, divulgarea
identitatii unei substante in DoC nu este obligatorie decat daca clientul este informat cu privire la
prezenta substantelor nedivulgate®:

i Operatorul economic confirma ca substanta nu migreaza in concentratii detectabile, cu indicarea
limitei de detectie®®, dacd materialul este utilizat in conditiile prezentate in mod expres in DoC la

27 v . . . .
A se vedea casuta Exemple de tipuri de polimeri.
*® pentru materialele plastic destinate sa fie utilizate in spatele unei bariere functionale punctual 5a din DoC nu este relevant.
» Informatiile relevante cuprind cantitatea de substantd prezenta sau Informatiile corespunzatoare care permit evaluarea
expunerii, ele pot include de asemenea informatii toxicologice despre substanta.
30 .. . . v o .. v .
Informatiile relevante cuprind cantitatea de substanta prezenta sau Informatiile corespunzdtoare care permit evaluarea
expunerii, ele pot include de asemenea informatii toxicologice despre substanta.
' pentru materialele plastic destinate sa fie utilizate intr-un articol multi-material multistrat trebuie furnizata si aceasta
informatie
32 Legislatia nationala din Statele Membre sau din tarile SEE, in functie de caz
> Trebuie consultat3 legislatia nationald. Pentru materiale plastice in MMML, legislatia nationald trebuie consultata pentru
cerintele aplicabile asupra MMML.
** Aceasta acopera colorantii, agentii de facilitare a productiei polimerilor, substantele din lista provizorie.
354 . v ~ .. . . e U . N . o
In vederea unor comunicari transparente in lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in DoC trebuie sa
reprezinte exceptia iar divulgarea identitatii trebuie convenita intre operatorii economici.
% Limitele de detectie pot reprezenta valori experimentale sau un prag utilizat din modele sau calculele scenariului cel mai
defavorabil. Limitele de detectie ale metodei analitice trebuie sa se afle sub restrictiile aplicabile pentru substanta respectiva.




punctul 8.

ii. Operatorul economic confirma c3 nu se poate depasi o zecime din restrictie’” pana la o grosime
data a materialului sau concentratie a materialului intr-un amestec, cu conditia ca cerintele de
utilizare pentru care conformitatea este calculata sau testata sunt specificate in mod clar la punctul
8.

iii.  Operatorul economic confirma ca respectivele concentratii reziduale sunt atat de mici incat o
zecime din restrictie nu este depasitd pe baza calculul scenariului cel mai defavorabil sau a
modelarii sau a datelor de migrare.

Subparagrafele (i), (ii) si (iii) pot fi rafinate pe baza nivelului adecvat de comunicare dintre operatorul
economic si client, permitand acestuia din urma sa dovedeasca pe baza informatiilor primite pentru alte
materiale furnizate de acelasi sau alti furnizori ca SML nu poate fi depasitd (exemple sunt prezentate la
finalul documentului).

c. Restrictii pentru substante (SML, SML(T) QM) sau confirmarea ca nu se folosesc substante pentru care se
impun restrictii in Anexa | la Regulamentul maselor plastice. Aceasta informatie este obligatorie chiar daca
se aplicd nedivulgarea identitatii substantelor din punctul (6)b.(i) la (iii) de mai sus®. Daca substanta are o
SML unica iar divulgarea sa fnseamnad divulgarea unei informatii confidentiale, trebuie confirmata cel
putin restrictia pentru substanta respectiva™.

d. 1n cazul in care substantele listate la punctul 1 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice sunt
prezente, o confirmare ca aceste substante nu pot fi eliberate peste limita specificata sau o indicatie
pentru operatorul din aval pentru a verifica substantele indicate.

e. In cazul in care materialele si articolele plastice pot elibera Amine Aromatice Primare (PAA) acoperite de
punctul 2 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice sau in care sunt prezente substante care pot
genera PAA acoperite de punctul 2 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice, o confirmare ca PAA nu
pot fi eliberate peste limita de detectie. in mod alternativ, operatorul din aval este informat cu privire la
PAA care trebuie verificata.

f.  1n cazul in care lucrdri de conformitate suplimentare trebuie realizate de operatorul din aval, trebuie
furnizate identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS), impreuna cu informatiile relevante.

7. Informatii privind aditivii cu dubld utilizare.

Identitatea substantei (numele substantei si numarul E sau numarul FL) asa cum este prevazuta in legislatia
europeand privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr. 1333/2008% privind aditivii alimentari, sau
Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008* privind aromele).

8. Informatii legate de utilizarea finala a materialului sau articolului.

Identificarea in special a restrictiilor sau limitarilor aplicabile conditiilor de utilizare, in special a acelora care
rezultad din restrictiile si / sau specificatiile aferente substantelor utilizate, indicate in coloana 10 a listei Uniunii.

a. Specificatii pentru utilizare din punct de vedere al tipului sau tipurilor de alimente indicate in coloana 10
din lista Uniunii.

b. Specificatii pentru timpul si temperatura de tratament si depozitare a alimentelor.

c. Raportul de contact suprafatd la volum.

9. Pentru materialele plastice ce urmeaza sa fie utilizare in spatele unei bariere functionale.

a. Indicatia ca materialul poate fi utilizat doar in spatele unei bariere functionale.

% Derivat din premisa ca intr-un material pot fi combinate pana la 10 straturi care contin aceeasi substanta.

% Chiar si In cazurile Tn care identitatea unei substante nu este divulgatd, restrictia substantei trebuie indicatd; de ex.
mentionand “una dintre substantele nedivulgate este prezenta cu o limitd de migrare de 0.05 mg/kg”

**Tn vederea unor comunicari transparente n lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in DoC trebuie sa
reprezinte exceptia iar divulgarea identitatii trebuie convenita intre operatorii economici

%0 Regulamentul (EC) Nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari,
(OJL354,31.12.2008, p.16).

a Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumiti
ingredienti alimentari cu proprietati aromatice utilizati in alimente si pentru modificarea Regulamentului Consiliului (EEC) Nr.
1601/91, Regulamentelor (EC) Nr. 2232/96 si (EC) Nr. 110/2008 si Directivei 2000/13/EC, (OJ L 354, 31.12.2008, p.34).



b. Confirmarea ca aditivii si monomerii nelistati prezenti

i.  nu intrunesc criteriile pentru a fi clasificati drept , mutageni”, ,carcinogeni” sau ,toxici pentru
reproducere”, in conformitate cu criteriile prevazute in sectiunile 3.5, 3.6 si 3.7 din Anexa | la CLP.

ii. nusunt sub forma de nanoparticule, asa cum sunt definite de Recomandarea Nanomaterialului.

c. Indicarea materialelor si conditiilor corespunzatoare in care materialele opereaza ca bariera functionala
pentru substantele respective.

Daca o astfel de indicatie nu poate fi oferita, trebuie furnizata identitatea substantelor (denumire chimica sau
CAS) pentru a permite utilizatorului din aval sa stabileasca bariera functionala si sa verifice ca migrarea nu este
detectabila.

4.3.2 Producatori, distribuitori sau importatori de materiale intermediare non-plastic

Recomandare pentru Informatii corespunzatoare pentru un material intermediar non-plastic (cerneluri, adezivi,

acoperiri)

1. Identitatea si adresa operatorului economic care emite Informatiile adecvate.

2. Irelevant.

3. Identitatea materialului intermediar non-plastic.

4. Data documentului.

5 Confirmarea ci materialul intermediar respectd cerintele relevante din Regulamentul Cadru® si vor permite
materialului sau articolului plastic finit sa respecte Regulamentul Cadru utilizat cu GMP si in conformitate cu
informatiile comunicate de furnizorul materialului intermediar®

6. Informatii privind substantele cu restrictii din Anexa | sau Il din Regulamentul maselor plastice si substantele

adaugate in mod intentionat care fac subiectul restrictiilor in legislatia nationald*.

a. Referinta la legislatia nationala aplicabild pentru substante care fac subiectul restrictiilor doar in legislatia
nationala.
b. Trebuie comunicatad identitatea substantelor (cel putin una dintre informatiile urmatoare: numarul FCM al

substantei, numérul de referintd, numarul CAS sau denumirea chimica). in urméatoarele cazuri, divulgarea
identitatii unei substante in DoC nu este obligatorie decat daca clientul este informat cu privire la
prezenta substantelor nedivulgate®:

i Operatorul economic confirma ca substanta nu migreaza in concentratii detectabile, cu indicarea
limitei de detectie®®, dacd materialul este utilizat in conditiile de utilizare prezentate in mod expres.

ii. Operatorul economic confirma ca restrictia nu poate fi depasita, cu conditia ca cerintele de utilizare
pentru care conformitatea este calculata sau testata sa fie specificate Tn mod clar.

C. Restrictii pentru substante (SML, SML(T) QM). Aceasta informatie este recomandata chiar daca se aplica
nedivulgarea identitatii substantelor din punctul (6)b.(i) la (iii) de mai sus. Daca substanta are o SML unica
iar divulgarea sa inseamna divulgarea unei informatii confidentiale, se recomanda confirmarea cel putin a
restrictiei pentru substanta respectiva.

d. in cazul in care substantele listate la punctul 1 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice sunt
prezente, o confirmare ca aceste substante nu pot fi eliberate peste limita specificata sau o indicatie
pentru operatorul din aval pentru a verifica substantele indicate.

2 Cerintele relevante ale Regulamentului Cadru sunt GMP si trasabilitatea.

** Dac3 materialul intermediar non-plastic este comercializat intr-un stat membru in care face subiectul legislatiei nationale (EU
+ tarile SEE), se recomanda o referinta la legislatia nationald aplicabila si confirmarea conformitatii cu legislatia nationala
relevanta inclusiv informatiile privind restrictiile sau specificatiile, daca este cazul.

* Se recomand3 s3 se verifice legislatia nationala pentru producatori din Statul Membru respectiv si importatori din state terte.
*Tn vederea unor comuniciri transparente in lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in Informatiile
corespunzatoare trebuie sa reprezinte exceptia iar divulgarea identitatii trebuie convenita intre operatorii economici.

*® Limitele de detectie pot reprezenta valori experimentale sau un prag utilizat din modele sau calculele scenariului cel mai
defavorabil



7.

8.

9.

e. n cazul in care materialele si articolele plastice pot elibera Amine Aromatice Primare (PAA) acoperite de
punctul 2 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice sau in care sunt prezente substante care pot
genera PAA acoperite de punctul 2 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice, o confirmare ca PAA nu
pot fi eliberate peste limita de detectie. in mod alternativ, operatorul din aval este informat cu privire la
PAA care trebuie verificata.

f. Tn cazul in care lucrdri de conformitate suplimentare trebuie realizate de operatorul din aval, trebuie
furnizate identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS), impreuna cu informatiile relevante.

Informatii privind aditivii_cu_dubld utilizare prezenti in materialele intermediare non-plastice: Identitatea
substantei asa cum este prevazuta in legislatia europeana privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr.
1333/2008, Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008) (numele substantei si numarul E sau numarul FL).

Informatii relevante pentru justificarea evaluarii riscului Th baza Articolului 19 din Regulamentul maselor plastice
de catre operatorul din aval in functie de conditiile de utilizare. Daca este cazul, indicarea tipului sau tipurilor de
alimente sau specificarea timpului si temperaturii pentru tratament si depozitare alimente sau necesitatea unei
bariere functionale.

Neaplicabil.

4.4 Producétori, distribuitori sau importatori*’ de materiale si articole finite

Materialele si articolele finite care sunt acoperite in aceasta sectiune sunt materialele si articolele plastice definite in
domeniul de aplicare al Articolului 2(1) din Regulamentul maselor plastice. Sectiunea 4.4.A din prezentul document
de orientare explica cerintele DoC pentru materiale si articole plastice acoperite de Articolul 2(1) punctele (a), (b), (c)
si (d) din Regulamentul maselor plastice. Sectiunea 4.4.B din prezentul document de orientare explica cerintele unei
DoC pentru straturile de plastic din interiorul unui MMML finit conform Articolului 2(1) punctul (e) din Regulamentul
maselor plastice. Nu existd cerinta de emitere a unei DoC pentru intregul MMML™*.

A) Informatii ce trebuie furnizate pentru materialul sau articolul plastic finit

1.

2
3
4.
5

Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa materialele sau articolele plastice.
49)

Identitatea materialului sau articolului plastic (denumire comerciala si tipuri de materiale
Data declaratiei.

Confirmarea ca materialul sau articolul plastic respecta cerintele relevante din Regulamentul maselor plastice si
din Regulamentul Cadru, descrise mai jos:

a. Confirmarea ca materialele plastice care nu sunt separate de alimente de o bariera functionalda sunt
produse doar cu monomeri, alte substante de pornire si aditivi care sunt autorizati conform
Regulamentului maselor plastice.

b. Confirmarea c& substantele addugate intentionat care nu fac subiectul includerii in lista Uniunii*® respect
cerintele relevante ale Regulamentului Cadru si ca a fost realizatd o evaluare de risc in conformitate cu
Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice. Daca evaluare de risc in conformitate cu Articolul 19 din
Regulamentul maselor plastice nu a fost realizata in etapele anterioare, trebuie comunicata identitatea
substantei (denumirea chimic3 si numarul CAS) impreund cu informatii relevante® pentru evaluarea
riscului.

C. Confirmarea ca intermediarii de reactie, produsii descompunerii sau reactiei respecta cerintele relevante
din Regulamentul Cadru si ca a fost realizatd o evaluare de risc in conformitate cu Articolul 19 din

* A se vedea sectiunea 3.3 punctele (f) si (g) din prezentul document de orientare pentru clarificari asupra cazurilor in care un
distribuitor sau importator are obligatia de a emite o DoC.

*® A se vedea legislatia nationala pentru cerintele nationale de emitere a unei DoC pentru articolele multi-material multistrat

* Pentru materiale plastice, acesta este tipul polimerului; suplimentar trebuie indicate prezenta adezivilor, acoperirilor sau
cernelurilor

>0 Substantele mentionate in Articolele 6(1), 6(2), 6(4), 6(5), 13(2)(b) si 14(2) din Regulamentul maselor plastice

>t Informatiile relevante cuprind cantitatea de substantd prezenta sau Informatiile corespunzatoare care permit evaluarea
expunerii, ele pot include de asemenea informatii toxicologice despre substanta.



Regulamentul maselor plastice. Daca evaluare de risc in conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul
maselor plastice nu a fost realizata in etapele anterioare, trebuie comunicata identitatea substantei
(denumirea chimicd si numarul CAS) impreun3 cu informatii relevante®® pentru evaluarea riscului.

Confirmarea ca FCM respecta OML. Aceasta poate fi suplimentata cu detalii privind conditiile de test
folosite Tn aceastd evaluare si / sau numadrul de test conform Tabelului 3 din Anexa V la Regulamentul
maselor plastice, inclusiv simulantii utilizati.

Confirmarea cd FCM nu se afld Tnca in contact cu alimentele si ca sunt destinate utilizarii directe de
consumatori respecta cerintele organoleptice.

6. Informatii privind substantele cu restrictii din Anexa | sau Il din Regulamentul maselor plastice si substantele
ad3ugate in mod intentionat care fac subiectul restrictiilor in legislatia nationald>*

a.

b.

Dac3 se aplica doar legislatia nationald, trebuie ficut3 referire la legislatia national3 aplicabil3**.

Identitatea substantelor folosite in materialele plastice (cel putin una dintre informatiile urmatoare:
numarul FCM al substantei, numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea chimica). Divulgarea
identitatii unei substante in DoC nu este obligatorie® in cazul in care clientul este informat cu privire la
prezenta substantei nedivulgate iar operatorul economic a confirmat ca substanta nu migreaza peste
limita de migrare atunci cand materialul este utilizat in conditiile de utilizare specificate la punctul 8.

Restrictii pentru substante (SML, SML(T) @M)*® sau confirmarea c3 nu se folosesc substante pentru care
se impun restrictii in Anexa | la Regulamentul maselor plastice.

in cazul in care substantele listate la punctul 1 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice sunt
prezente, o confirmare ca aceste substante nu pot fi eliberate peste limita specificata sau o indicatie
pentru operatorul din aval pentru a verifica substantele indicate.

n cazul in care materialele si articolele plastice pot elibera Amine Aromatice Primare (PAA) acoperite de
punctul 2 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice sau n care sunt prezente substante care pot
genera PAA acoperite de punctul 2 din Anexa Il la Regulamentul maselor plastice, o confirmare ca PAA nu
pot fi eliberate peste limita de detectie. in mod alternativ, operatorul din aval este informat cu privire la
PAA care trebuie verificata.

Confirmarea ca restrictiile prevazute la punctele c), d), si e) sunt respectate. Daca utilizatorul articolului
finit trebuie sa intreprinda lucrari suplimentare de evaluare a conformitatii, trebuie furnizata identitatea
substantei (nr. FCM al substantei, nr. de referintd, numarul CAS sau denumirea chimica), impreuna cu
informatiile relevante® pentru evaluarea conformitatii. (a se vedea cisuta Articole asamblate).

Daca este cazul, confirmarea ca a fost evaluata conformitatea substantelor utilizate in cerneluri, acoperiri
sau adezivi — care sunt listare de asemenea cu restrictii in Anexa | sau Il in Regulamentul maselor plastice.
Daca utilizatorul articolului finit trebuie sa intreprinda lucrari suplimentare de evaluare a conformitatii,
trebuie furnizata identitatea substantei (nr. FCM al substantei, nr. de referintd, numarul CAS sau
denumirea chimica), impreuna cu informatiile relevante pentru evaluarea conformitatii.

7. Informatii privind aditivii_cu_dubld utilizare: |dentitatea substantei asa cum este prevazuta in legislatia
europeana privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr. 1333/2008, Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008)
(numele substantei si numérul E sau numérul FL)*.

8. Informatii legate de utilizarea finala a materialului sau articolului, Tn special eventualele restrictii sau limitari
aplicabile conditiilor de utilizare, Tn particular cele derivate din rezultatele si conditiile de test pentru

> Informatiile relevante cuprind cantitatea de substantda prezentda sau Informatiile corespunzatoare care permit evaluarea
expunerii, ele pot include de asemenea informatii toxicologice despre substanta.

>3 Legislatia nationala din Statele Membre sau din tarile SEE, in functie de caz

>* Aceasta acopera colorantii, agentii de facilitare a productiei polimerilor, substantele din lista provizorie, si agentii de facilitare
a polimerizarii

>>Tn vederea unor comuniciri transparente n lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in DoC trebuie sa
reprezinte exceptia iar divulgarea identitatii trebuie convenita intre operatorii economici

*® Chiar si In cazurile In care identitatea unei substante nu este divulgatd, restrictia substantei trebuie indicatd; de ex.
mentionand “una dintre substantele nedivulgate este prezenta cu o limita de migrare de 0.05 mg/kg”

> Informatiile relevante cuprind cantitatea de substantd prezenta sau Informatiile corespunzatoare care permit evaluarea
expunerii, ele pot include de asemenea informatii toxicologice despre substanta.

> Informatiile legate de cantitatea migratoare sau concentratia reziduala trebuie comunicate clientului la cerere.



conformitatea OML precum si restrictiile si / sau specificatiile indicate in coloana 10 din lista Uniunii privind
substantele utilizate.

a. Specificatii pentru utilizare din punct de vedere al tipului sau tipurilor de alimente indicate in coloana 10
din lista Uniunii.

b. Specificatii pentru timpul si temperatura de tratament si depozitare a alimentelor.

c. Raportul de contact suprafatd la_volum sau greutatea alimentelor, folosit pentru determinarea
conformitatii.

Pentru materialele si articolele finite ce urmeaza sa fie utilizate in spatele unei bariere functionale.

a. Confirmarea ca aditivii si monomerii neautorizati prezenti

i.  nu Intrunesc criteriile pentru a fi clasificati drept , mutageni”, ,carcinogeni” sau ,toxici pentru
reproducere”, in conformitate cu criteriile prevazute in sectiunile 3.5, 3.6 si 3.7 din Anexa | la
Regulamentul CLP.

ii. nusuntsub forma de nanoparticule, asa cum sunt definite de Recomandarea Nanomaterialului.

b. Confirmarea c3, in conditiile de utilizare preconizate, si migrarea aditivilor si a monomerilor neautorizati
n alimente sau simulant alimentar nu va fi detectabilad cu o limita de detectie de 0,01mg/kg.

Daca o astfel de indicatie nu poate fi oferitd, trebuie furnizatd identitatea substantelor (denumire chimica sau
CAS) precum si toate celelalte informatii necesare pentru a permite utilizatorului din aval sa stabileasca bariera
functionala si sa verifice ca migrarea nu este detectabila.

B) Informatii ce trebuie furnizate pentru straturile de plastic dintr-un articol finit multi-material multistrat
(MMML).

1.

2
3
4.
5

Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa materialele sau articolele plastice.

Identitatea materialului sau articolului plastic (denumire comerciala si tipul polimerului).

Data declaratiei.

Confirmarea ca stratul de plastic din MMML respecta cerintele relevante din Regulamentul maselor plastice si
din Regulamentul Cadru si Regulamentul maselor plastice:

a. Confirmarea ca straturile de plastic ale MMML care nu sunt separate de alimente de o bariera functionala
sunt produse doar cu monomeri, alte substante de pornire si aditivi care sunt autorizati conform
Regulamentului maselor plastice.

b. Confirmarea c3 substantele addugate intentionat™ in straturile de plastic ale MMML respect3 respect
cerintele relevante ale Regulamentului Cadru si cd a fost realizatd o evaluare de risc in conformitate cu
Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice®. Daci utilizatorul final trebuie si intreprind lucrari
suplimentare de evaluare a riscului in conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice,
trebuie comunicata identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS) impreund cu informatii
relevante pentru evaluarea riscului®’.

c¢. Confirmarea ca intermediarii de reactie, produsii descompunerii sau reactiei din straturile de plastic ale
MMML respectd cerintele relevante din Regulamentul Cadru si ca a fost realizata o evaluare de risc in
conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice. Daca utilizatorul final trebuie sa intreprinda
lucrdri suplimentare de evaluare a riscului in conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor
plastice, trebuie comunicata identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS) Tmpreuna cu

> Aceasta include toate substantele addugate in mod intentionat si de asemenea monomerii, alte substante de pornire si
aditivii.

 Dac pentru substantele listate cu o restrictie Tn Regulamentul maselor plastice, metoda selectata pentru demonstrarea
conformitatii cu Regulamentul Cadru se bazeazd pe SML ca si cand FCM ar fi plastic, atunci informatia respectiva poate fi
raportata de asemene si sub punctul 6 al DoC.

ot Informatiile relevante cuprind cantitatea de substantd prezenta sau Informatiile corespunzatoare care permit evaluarea
expunerii, ele pot include de asemenea informatii toxicologice despre substanta



informatii relevante pentru evaluarea riscului.

6. Daca este cazul, confirmarea ca MMML respecta restrictiile privind monomerul clorura de vinil (numar de
substanta FCM 127, migrare nedetectabila in limita de 0,01 mg/kg de aliment, continut rezidual 1 mg/kg plastic).

7. Informatii privind aditivii_cu_dubla utilizare: |dentitatea substantei asa cum este prevazuta in legislatia
europeana privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr. 1333/2008, Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008)
(numele substantei si numarul E sau numarul FL).

8. Informatii legate de utilizarea finald a materialului sau articolului, in special eventualele restrictii sau limitari
aplicabile conditiilor de utilizare, inclusiv restrictiile si / sau specificatiile privind straturile de plastic din MMML
indicate in coloana 10 din lista Uniunii.

9. Pentru materialele si articolele finite ce urmeaza sa fie utilizate in spatele unei bariere functionale, DoC trebuie
sa contina:

a. Confirmarea ca aditivii si monomerii neautorizati prezenti

i. nu Intrunesc criteriile pentru a fi clasificati drept , mutageni”, ,carcinogeni” sau ,toxici pentru
reproducere”, in conformitate cu criteriile prevazute in sectiunile 3.5, 3.6 si 3.7 din Anexa | la
Regulamentul CLP.

ii. nusunt sub forma de nanoparticule, asa cum sunt definite de Recomandarea Nanomaterialului.

b. Confirmarea ca, in conditiile de utilizare preconizate, si migrarea aditivilor si a monomerilor neautorizati
in alimente sau simulant alimentar nu va fi detectabild cu o limita de detectie de 0,01mg/kg.

Daca o astfel de indicatie nu poate fi oferitd, trebuie furnizatd identitatea substantelor (denumire chimica sau
CAS) precum si toate celelalte informatii necesare pentru a permite utilizatorului din aval sa stabileasca bariera
functionala si sa verifice ca migrarea nu este detectabila.

5 Anexa |

5.1 Exemple de prezentare a SECTIUNII 4.3.1. PUNCTULUI 6 al documentului de orientare
Exemplul 1:
Un producator de pelicule produce o pelicula de 3 straturi (PP/PE/PP).

Formula polipropilenei (cele doua straturi PP sunt produse din aceeasi formula de PP livrata de acelasi furnizor) nu
contine niciun aditiv cu SML. Furnizorul de PE nu doreste sa divulge aditivul cu o SML de x mg/kg prezent n formula
de PE vanduta, Tnsa confirma ca SML nu va fi depasita de calculele aferente scenariului cel mai defavorabil (migrare
100%) pentru o grosime a peliculei de 150 um la un raport dat suprafata / volum. Clientul va fi capabil sa confirme
conformitatea din acest punct de vedere, intrucat grosimea stratului PE este de 150um sau mai mica o raportul
suprafatd / volum dat sau mai mic. Tn cazul in care clientul doreste s& utilizeze materialul la peste 150 pm, atunci este
necesara o noua comunicare cu furnizorul.

Exemplul 2:
Acelasi exemplu ca mai sus, Tnsa acum furnizorul de PP confirma utilizarea unui aditiv cu o SML de y mg/kg.

Clientul poate confirma conformitatea intrucat detine dovada ca cei doi aditivi cu SML utilizati de cei doi furnizori
sunt diferiti.

Exemplul 3:

Acelasi exemplu ca la 1, Tnsd acum furnizorii de PE si PP au indicat amandoi aceeasi SML de x mg/kg pentru aditivii lor
respectivi. Acesta poate fi unul si acelasi aditiv sau nu. In acest caz cei doi furnizori vor fi nevoiti s& comunice un nivel
maxim pentru aditivul prezent. Cu aceasta informatie, clientul va putea verifica conformitatea in scenariul cel mai
defavorabil (acelasi aditiv, ambele nivele cumulate). Daca prin calcul valoarea SML este depasitd, atunci este
necesara o noua comunicare cu furnizorul pentru a primi informatii mai detaliate.
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6.1 Tabelul 1 — Operatorii economici si rolurile lor

Rol

Producator
Plastic

Producator
Non-plastic

Distribuitor

Utilizator

Agent retail si
centre de
distributie

Importator

Consumator

Exemple

Industria chimica, producatori plastic,
procesatori plastic

Industria chimica, producatori cerneluri de
imprimare, adezivi, acoperiri

Centre de distributie pentru substante
chimice, articole intermediate, articole
finite exclusiv agenti retail

Industria alimentara, agenti catering,
restaurante, operatori societati alimentatie

Supermarketuri si operatori societati
alimentatie cu vanzare directa catre
consumator (de ex. brutarii, macelarii)

Importatori de substante chimice, materiale

intermediare, ambalaje, articole bucatarie si

masa, utilaje, alimente ambalate

Activitate

Productia de bunuri

Productia de bunuri

Furnizarea de
bunuri pentru
agentul economic

Ambalare, procesare,
depozitare alimente

Furnizarea de
bunuri catre
consumator

Transfer de bunuri din
state terte in UE

Utilizare FCM

Bunuri

Substante
Materiale intermediare
Articole

Substante
Materiale intermediare

Substante
Materiale intermediare
Articole

Articole

Articole

Substante
Materiale intermediare
Articole

Articole



6.2 Tabelul 2 — Operatorii economici si obligatiile lor fata de DoC, documentatie justificativa si etichetare

Rol Bunuri Info primite Pastrare Urmatorul actor Emitere DoC Etichetare
documente Art. 15
justificative

Producator Substanta Nu Da Producator Informatii Nu

Non-plastic Material Informatii Da adecvate Nu

intermediar  adecvate Distribuitor Informagz_}z
adecvate

Producator Substanta Nu Da Producator Da Nu

Plastic Material DoC Da Distribuitor Da NUu

intermediar

Producator Articol DoC si Da Utilizator Da Da

Informatii Distribuitor Da Da
adecvate _ o
Agent retail + centre distributie Nu Da
Consumator Nu Da
Distribuitor Substanta DoC Da Producator Da Nu
Material DoC Da Distribuitor Da Nu
intermediar
Distribuitor Articol DoC Da Utilizator Yes Yes
Etichetare Da Agent retail + centre distributie No Yes

62 v . . . . v . . . o Ay v v o
Producatorul de material non-plastice nu are obligatia legala de a emite informatii corespunzatoare, insa i se recomanda sa faca acest lucru



Rol Bunuri Info primite Pastrare Urmatorul actor Emitere DoC Etichetare

Ejocgr_nen_te Art. 15
justificative
Importator Substanta Informatii Da Producator Da Da
Material Informatii Da Distribuitor Da Da
intermediar
Importator Articol Informatii Da Utilizator Da Da
+ Etichetare Distribuitor Da Da
Agent retail + centre distributie Nu Da
Consumat Nu Da
Utilizator Articol DoC + Da na’®® na® na®
Etichetare
Agent retail si Acrticol Etichetare Da Agent retail Nu Da
centri de Consumator Nu Da
distributie
Consumator Etichetare

63 . . . a . . . .
Materialele si articolele in contact cu alimentele, ca de ex. ambalajele, nu fac subiectul prezentului document
64

Idem

65
Idem



Abreviere
CAS

CLP

DoC

EC

EEA
Numar E
EPS

UE
EVOH
FCM
Numar FL
GMP
HDPE
LDPE
LLDPE
MMML
0]

OML

PA

PAA

PET

PP

PS

PVC

Qm

SML
SML(T)

7 Abrevieri

Termen abreviat

Serviciul de Codificare a Substantelor Chimice
Clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor chimice si amestecurilor
Declaratie de conformitate

Comunitatea Europeana

Spatiul Economic European

Codul pentru aditivii alimentari utilizati in Europa
Polistiren expandabil

Uniunea Europeana

Copolimeri etilen vinil alcool

Material destinat sa vina in contact cu produsele alimentare
Numar aroma

Buna practici de fabricatie

Polietilena de Tnaltda densitate

Polietilena de joasa densitate

Polietilena de joasa densitate lineara

Articol multi-material multistrat

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Limita totala de migrare

Poliamida

Amina Aromatica Primara

Polietilenetereftalat

Polipropilena

Polistiren

Clorura de polivinil

Continut rezidual

Limita specifica de migrare

Limita specifica totala de migrare



8 Link-uri catre actele legislative mentionate

Legislatie

Titlu prescurtat

Hyperlink

Regulament (EC) Nr. 1935/2004
Regulament (EU) Nr. 10/2011
Regulament (EC) Nr. 2023/2006
Regulament (EC) Nr. 1333/2008
Regulament (EC) Nr. 1334/2008
Regulament (EC) Nr. 1272/2008
Recomandare 2011/696/EU
Regulament (EC) Nr. 882/2004

Regulamentul Cadru
Regulamentul maselor plastice
Regulamentul GMP

Regulamentul aditivilor alimentari
Regulamentul aromelor
Regulamentul CLP

Recomandarea Nanomaterialelor
Regulamentul de Control

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:en:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:EN:PDF
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