
COMISIA EUROPEANĂ  

DIRECȚIA GENERALĂ SĂNĂTATE ŞI CONSUMATORI  

Siguranţa lanţului alimentar  

Inovaţie şi sustenabilitate  

 

 

Bruxelles, 28.11.2013 

 

 

 

Orientarea Uniunii privind Regulamentul (EU) Nr. 10/2011 pentru materialele 
plastice şi articolele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, din 

punct de vedere al lanţului de aprovizionare  

 

Acest document prezintă rezultatul discuţiilor purtate în grupul de lucru format din experţi guvernamentali în 
materialele care vin în contact cu alimentele . 

 

Aceste recomandări au fost prezentate către, şi aprobate de, Statele Membre din Comitetul Permanent, secţiunea 
Siguranţa Toxicologică a Lanţului Alimentar din 20 februarie 2014. 

 

Aceste recomandări sunt destinate Organizaţiilor Profesionale Europene şi autorităţilor competente din Statele 
Membre care vizează întrebări legate de interpretarea şi implementarea prevederilor incluse în 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 responsabilității: Prezentul document, întocmit de serviciile Direcţiei Generale pentru Sănătate şi 
Consumatori, nu angajează răspunderea Comisiei Europene ca instituţie. Reţineţi că acest document nu poate 
prezenta o interpretare formală a legislaţiei Uniunii Europene pentru situaţii specifice. De asemenea el nu 
reprezintă un act de consultanţă juridică asupra aspectelor legate de legislaţia naţională. 

 

Pentru întrebări legate de acest document, vă rugăm contactați  SANCO-FCM@ec.europa.eu 

 

 

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm
mailto:SANCO-FCM@ec.europa.eu


 

CUPRINS  

 
1 Introducere .................................................................................................................................................................... 3 

2 Scopul DoC ..................................................................................................................................................................... 4 

3 Roluri şi obligaţii în lanţul de aprovizionare ................................................................................................................... 8 

3.1 Tipul produsului livrat consumatorului direct ........................................................................................................ 8 

3.2 Rolul operatorului economic .................................................................................................................................. 9 

3.3 Obligaţii aferente diverselor roluri ale operatorilor ............................................................................................. 11 

4. Conţinutul Declaraţiei de Conformitate şi Informaţii corespunzătoare de-a lungul lanţului de aprovizionare ......... 15 

4.2 Producători, distribuitori sau importatori ai substanțelor ................................................................................... 15 

4.2.1 Substanţe pentru producerea materialelor plastice ...................................................................................... 15 

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

imprimare ................................................................................................................................................................ 19 

4.3 Producători, distribuitori sau importatori de Materiale Intermediare ................................................................. 20 

4.3.1 Producători, distribuitori sau importatori de materiale intermediare de plastic .......................................... 20 

4.3.2 Producători, distribuitori sau importatori de materiale intermediare non-plastic ....................................... 22 

4.4 Producători,  distribuitori sau importatori de materiale şi articole finite ............................................................ 23 

5 Anexa I .......................................................................................................................................................................... 26 

5.1 Exemple de prezentare a SECŢIUNII 4.3.1. PUNCTULUI 6 al documentului de orientare .................................... 26 

6 Anexa I .......................................................................................................................................................................... 28 

6.1 Tabelul 1 – Operatorii economici şi rolurile lor ..................................................................................................... 28 

6.2 Tabelul 2 – Operatorii economici şi obligaţiile lor faţă de DoC, documentaţie justificativă şi etichetare ............ 29 

7 Abrevieri ....................................................................................................................................................................... 31 

8 Link-uri către actele legislative menţionate.................................................................................................................. 32 

 

 



 

1 Introducere 

 

Prezentul document de orientare face parte dintr-o serie de documente care prezintă îndrumări pentru aplicarea 
Regulamentului (EU) Nr. 10/20111 privind materialele plastice şi articolele destinate să vină în contact cu alimentele 
(„Regulamentul maselor plastice”). Această serie include recomandări generale, orientări privind testarea migrărilor,  
orientări privind modelarea migrării şi prezentele orientări privind informaţiile din lanţul de aprovizionare. 

Prezentul document de orientare acoperă informaţiile ce trebuie generate şi furnizate în lanţul de aprovizionare, 
conform cerințelor în contextul conformării cu Regulamentul maselor plastice. 

În mod specific, prezentul document de orientare acoperă: 

Scopul Declaraţiei de Conformitate („DoC”); 

DoC pentru materiale şi articole plastice, produse din etapele intermediare ale fabricării acestora şi substanţele 
destinate fabricării acestor materiale şi articole – prevăzute în Articolul 15 şi Anexa IV din Regulamentul maselor 
plastice; 

Informaţii corespunzătoare privind acoperirile, adezivii şi cernelurile („produse intermediare non-plastice”) care 
devin parte a materialelor şi articolelor plastice (denumite în continuare „Informaţii corespunzătoare”). Preambulul 
30 din „Regulamentul maselor plastice” explică raţionamentul care stă la baza informațiilor corespunzătoare: „…, 
pentru acoperiri, cerneluri de imprimare şi adezivii ce vor fi utilizaţi în materiale şi articole plastice, "informaţiile 
corespunzătoare” trebuie furnizate de producătorul articolului finit de plastic care îi permite să asigure conformitatea 
pentru substanțele pentru care prezentul Regulament prevede limite de migrare." Astfel documentul de orientare 
conţine recomandări pentru informaţiile ce trebuie furnizate, chiar dacă ele nu sunt armonizate la nivelul UE.  

 

De ce nu există o cerinţă pentru o DoC privind produsele intermediare non-plastice? 

Regulamentul maselor plastice nu prevede o obligaţie pentru emiterea unei DoC pentru piesele non-plastice ale 
unui material sau articol de plastic. Totuşi, întrucât Regulamentul maselor plastice prevede ca migrarea 
substanţelor autorizate şi a câtorva alte substanţe să nu depăşească limitele de migrare stabilite, se consideră că 
sunt furnizate informaţii corespunzătoare de către producătorii adezivilor, cernelurilor de imprimare şi acoperirilor 
care să permită producătorului articolului finit de plastic să stabilească conformitatea cu Regulamentul maselor 
plastice pentru aceste substanţe. Prezentul document de orientare recomandă ca producătorii adezivilor,  
cernelurilor de imprimare şi acoperirilor să pună la dispoziţia clienţilor lor Informaţii corespunzătoare. Prezentul 
document de orientare oferă recomandări legate de conţinutul acestor Informaţii corespunzătoare. 

 

Prezentul document de orientare explică de asemenea legătura dintre DoC şi Regulamentul (EC) Nr. 1935/20042 
privind materialele şi articolele destinate să vină în contact cu alimentele („Regulamentul Cadru”) şi Regulamentul 
(EC) Nr. 2023/20063 privind bunele practici de fabricare pentru materialele şi articolele destinate să vină în contact 
cu alimentele („Regulamentul GMP”). 

Prezentul document de orientare se bazează pe înţelegerea curentă a Serviciilor Comisiei privind disponibilitatea 
unei DoC în toate etapele de punere pe piaţă, cu excepţia fazei de retail, aşa cum se descrie în Articolul 15(1) al 
Regulamentului maselor plastice. Documentul de orientare va fi actualizat în cazul în care prevederile 
Regulamentului maselor plastice sunt amendate, în vederea îmbunătăţirii clarității, consecvenţei şi aplicabilității. 

Trebuie reţinut că prezentul document de orientare nu detaliază DoC pentru materialele şi articolele care sunt deja 
în contact cu produsele alimentare, de ex. ambalaje. 

Atunci când este cazul, prezentul document de orientare menţionează câteva aspecte legate de documentaţia 
justificativă, de prevederile de etichetare din Cadru sau de cerinţele de documentaţie prevăzute în GMP. Totuşi, el nu 

                                                           
1
 Regulamentul Comisiei (EU) Nr. 10/2011 din 14 ianuarie 2011 privind materialele plastice şi articolele destinate să vină în 

contact cu alimentele (OJ L 12, 15.1.2011, p. 1). 
2
 Regulamentul (EC) Nr. 1935/2004 al Parlamentului European şi al Consiliului privind materialele şi articolele destinate să vină în 

contact cu produsele alimentare şi de revocare a Directivelor 80/590/EEC şi 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 şi 

articolele destinate să vină în contact cu alimentele (OJ L 384, 29.12.2006, p. 75)   



se doreşte să aprofundeze aceste subiecte (a se vedea căsuţa din pag 6). Autorităţile competente din Statele 
Membre pot de asemenea solicita documentaţii privind materialul ce vine în contact cu produsele alimentare din 
ambalajele alimentare pe baza Articolului 10 din Regulamentul (EC) Nr. 882/20044 privind controalele oficiale, pentru 
a asigura verificarea conformităţii cu legea alimentelor şi alimentaţiei („Regulamentul de Control”). Anumite State 
Membre au stabilit cerinţe naţionale legate de DoC pentru alte materiale. Acestea nu fac subiectul prezentului 
document de orientare, însă trebuie respectate în cazurile în care legislaţia naţională este aplicabilă. 

 

2 Scopul DoC 

Conformitatea materialului şi articolului finit de plastic cu prevederile UE poate fi asigurată doar dacă de-a lungul 
lanţului de aprovizionare are loc schimb de informaţii relevante între furnizor şi client şi invers. 

DoC reprezintă un document livrat de furnizor clientului său, în toate etapele de comercializare mai puţin faza retail. 
El are două scopuri principale: 

 Confirmă clientului conformitatea produsului cu cerinţele relevante din Regulamentul maselor plastice şi 
din Regulamentul Cadru. 

 Oferă clientului informaţiile relevante necesare pentru a determina sau verifica conformitatea produsului 
cu legislaţia relevantă. 

Pentru a facilita schimbul de informaţii relevante, informațiile ce trebuie incluse în DoC sunt stabilite într-un format 
standard în Anexa IV a Regulamentului maselor plastice. Prezentul document de orientare conţine detalii legate de 
informaţiile ce trebuie furnizate în diverse etape de fabricare şi comercializare a maselor plastice pentru îndeplinirea 
cerinţelor din Regulamentul maselor plastice. 

Se recomandă ca DoC şi Informaţiile corespunzătoare să fie întocmite în una sau mai multe dintre limbile UE care 
sunt uşor înţelese atât de furnizor cât şi de client. Informaţiile comunicate trebuie să fie clare şi distincte. Informaţiile 
trebuie să fie legate de compoziţia efectivă a materialului. O singură DoC nu poate acoperi mai multe materiale cu 
compoziţii diferite care conduc la diferenţe semnificative în substanţele raportabile. La cererea autorităţilor 
relevante, DoC trebuie pusă imediat la dispoziţia lor. Trebuie respectate cerinţele de limbă prevăzute în măsurile 
naţionale pentru implementarea controalelor oficiale. 

O DoC poate acoperi mai multe materiale sau articole care diferă ca dimensiune, formă, grosime sau culoare sau ca 
sursă de aprovizionare a unuia sau mai multor componenţi, conducând la un număr limitat de variaţii ale 
substanţelor raportabile, cu condiţia ca toate substanţele raportabile să fie listate. În acest caz, evaluarea 
conformităţii trebuie să acopere toate variaţiile. Documentul trebuie să identifice articolele familiei de produse pe 
care o acoperă şi trebuie de asemenea să indice pe ce produs se bazează DoC. documentaţia justificativă trebuie să 
fie disponibilă pentru a arăta raţionamentul selecţiei. Trebuie identificate diferenţele dintre substanţele raportabile 
datorate variaţiilor surselor de aprovizionare de ex. prin marcarea unui asterisc în dreptul substanţelor respective. 
Informaţii suplimentare privind substanţele raportabile ale materialelor sau articolelor individuale trebuie să fie 
disponibile clientului şi autorităţilor competente la cerere. Informaţiile date nu trebuie să fie eronate sau incomplete. 
Se recomandă o abordare similară pentru Informaţiile corespunzătoare. 

Dacă DoC conţine o limitare generală a responsabilităţii, aceasta nu trebuie să invalideze declaraţia de conformitate 
formulată în DoC. 

DoC reprezintă un instrument important în determinarea  
conformităţii articolului finit de plastic cu cerinţele 
Regulamentului maselor plastice şi ale Regulamentului Cadru. O 
DoC poate fi emisă doar pe baza informaţiilor legate de produsul 
acoperit. Aceste informaţii includ toate lucrările de conformitate 
care au fost realizate de operatorul economic care a emis DoC şi 
poartă numele de Documente Justificative (Articolul 16 din 
Regulamentul maselor plastice). Documentele Justificative sunt 
generate şi păstrate de operatorul economic care emite DoC. Ele 
nu sunt destinate să fie transferate de-a lungul lanţului de aprovizionare, însă trebuie puse la dispoziţia autorităţilor 

                                                           
4
 Regulamentul (EC) No 882/2004 al Parlamentului European şi al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale, 

pentru a asigura verificarea conformităţii cu legea alimentelor şi alimentaţiei, cu regulile privind sănătatea animalelor şi 
bunăstarea animalelor (OJ L 191, 28.5.2004, p. 1)   

Exemple de documentaţie justificativă  

 DoC primită de la furnizor  

 Rezultatele testului de migrare executat  

 Compoziţia materialului  

 Formula materialului  

 Informaţii toxicologice privind substanța  



competente la cerere. DoC pe care operatorul economic o primeşte de la furnizor devine parte a lucrărilor de 
conformitate proprii,  împreună cu alte informaţii, de ex. rezultatele de test generate pentru acest produs. 

Producătorul materialului sau articolului finit de plastic trebuie să emită o DoC pentru acest produs, care poate fi 
alcătuit din straturi de plastic şi materiale non-plastice ca de ex. adezivi, cerneluri de imprimare şi acoperiri. Pentru 
componenţii straturilor de plastic, el va primi documente DoC. Pentru elementele non-plastice, Regulamentul 
maselor plastice nu prevede obligaţia de emitere a unei DoC. Totuşi, întrucât Regulamentul maselor plastice prevede 
ca migrarea substanţelor autorizate şi a altor câteva substanţe nu trebuie să depăşească limitele de migrare stabilite, 
se recomandă ca producătorii adezivilor, cernelurilor de imprimare sau acoperirilor să ofere Informaţii 
corespunzătoare care permit producătorului articolului finit de plastic să stabilească conformitatea cu Regulamentul 
maselor plastice pentru aceste substanţe. Prezentul document de orientare oferă recomandări privind informaţiile 
considerare adecvate pentru a fi oferite de producătorii adezivilor, cernelurilor de imprimare sau acoperirilor către 
producătorii materialelor de plastic.  

DoC şi Informaţiile corespunzătoare reprezintă o confirmare a lucrărilor de conformitate întreprinse de operatorul 
economic care emite documentele. Lucrările de conformitate 
acoperă o evaluare de risc, inclusiv evaluarea pericolelor 
substanţelor adăugate, generate sau prezente în material, 
împreună cu potenţialul acestora de a migra în alimente. 
Lucrările de conformitate care pot fi întreprinse depind de 
poziţia operatorului economic în lanţul de aprovizionate şi de 
informaţiile disponibile operatorului economic. Rolurile şi 
obligaţiile diverșilor operatori economici, în măsura în care sunt 
relevante pentru emiterea unei DoC, vor fi explicate în 
Secţiunea 3 a prezentului document de orientare. Secţiunea 4 
din prezentul document de orientare explică informaţiile care 
trebuie incluse în DoC în funcţie de poziţia operatorului 
economic în lanţul de aprovizionare. 

O importantă problemă a proceselor complexe de fabricaţie este aceea că în general o singură etapă nu poate realiza 
toate lucrările de conformitate: informaţiile privind compoziția chimică, prezenţa substanţelor adăugate în mod 
neintenţionat ca de ex. impurităţi şi produşi ai degradării, condiţii de prelucrare a maselor plastice, compoziţia 
alimentelor, condiţii de depozitare şi contact, printre altele, nu sunt cunoscute în toate etapele lanţului de 
aprovizionare. Astfel, este esenţială realizarea unui schimb de informaţii optimizat pentru a se asigura conformitatea 
articolului finit. Cu alte cuvinte, comunicaţiile în ambele direcţii ale lanţului de aprovizionare pot contribui la 
identificarea informaţiilor relevante care permit furnizorilor şi clienţilor să-şi realizeze în mod adecvat lucrările de 
conformitate. Ele contribuie de asemenea la consolidarea încrederii, care este esenţială, întrucât DoC nu include 
toate informaţiile incluse în Documentele Justificative ale furnizorului. 

 

Care pot fi componentele lucrărilor de 
conformitate? 

 Verificarea stării de autorizare a substanţelor 
adăugate în mod neintenţionat  

 Verificarea criteriilor de puritate ale 
substanţelor adăugate în mod neintenţionat 

 Identificarea şi evaluarea riscului pentru 
substanţele adăugate în mod neintenţionat  

 Verificarea conformităţii cu SML şi OML  prin 
triaj sau verificare  



 

DECLARAŢIA DE CONFORMITATE ŞI LEGĂTURILE SALE CU REGULAMENTUL CADRU ŞI REGULAMENTUL GMP 

 

Cerinţe de etichetare (Articolul 15 din Regulamentul Cadru) 

DoC nu reprezintă singurul document destinat pentru transmiterea informaţiilor de la furnizor ca client privind 
utilizarea adecvată a articolului din plastic. Cerinţele de etichetare din Regulamentul Cadru necesită ca materialele şi 
articolele care nu se află încă în contact cu produsele alimentare trebuie să fie, dacă este necesar, însoţite de 
instrucţiuni speciale de siguranţă şi utilizare corectă. 

 

Trasabilitate (Articolul 17 din Regulamentul Cadru) 

Fiecare operator economic trebuie să stabilească un sistem de trasabilitate care permite identificarea operatorului 
economic de la care a primit bunurile şi a celui căpruia i-a furnizat bunurile. Bunurile trebuie să fie uşor identificabile 
pentru a permite trasabilitatea cu ajutorul documentelor de etichetare sau al altor documente relevante. 

 

Declararea conformităţii cu Regulamentul Cadru 

Declararea conformităţii cu Regulamentul Cadru nu acoperă doar aspectele de siguranţă prevăzute în Articolul 
3(1)(a), ci acoperă şi următoarele aspecte chiar dacă nu sunt prevăzute în mod expres în DoC: 

 Că societatea operează în conformitate cu bunele practici de producţie,  aşa cum sunt prevăzute în 
Regulamentul Cadru şi în Regulamentul GMP; 

 Că societatea operează un sistem de trasabilitate; 

 Că materialul sau articolul nu induce o schimbare neacceptabilă în compoziţia alimentelor sau nu provoacă o 
deteriorare în proprietăţile organoleptice ale alimentelor; 

 Că etichetarea, promovarea şi prezentarea unui material nu prezintă informaţii nevalabile către consumatori. 

 

Declararea conformităţii cu Bunele Practici de Producţie (GMP) 

Declararea conformităţii cu bunele practici de producţie acoperă, în particular, următoarele aspecte: 

 Că este stabilit un sistem de asigurare a calităţii care asigură, printre altele, 

 Că materialele de pornire sunt selectate şi sunt conforme cu specificaţiile pre-selectate care asigură 
conformitatea articolului finit cu Regulamentul maselor plastice şi cu Regulamentul Cadru; 

 Că operațiile sunt realizate în conformitate cu instrucţiunile şi procedurile prestabilite pentru a asigura 
conformitatea articolului finit cu Regulamentul maselor plastice şi cu Regulamentul Cadru; 

 Că este stabilit un sistem de control al calităţii. 

 

Informaţiile privind criteriul de selecţie aplicat materialelor de pornire (ca de ex. identitate, puritate, profil 
toxicologic) este deosebit de relevant pentru substanțele care nu sunt supuse autorizării şi includerii în Anexa I la 
Regulamentul maselor plastice. Informaţiile privind procedurile de operare sunt în particular relevante pentru 
produșii reacţiei şi degradării. Toate informaţiile generate în sistemele de asigurare a calității şi de control al calităţii 
trebuie documentate şi vor deveni parte a „Documentelor Justificative” ale DoC. 

 



 
PRINCIPII PENTRU TRANSMITEREA LUCRĂRILOR DE CONFORMITATE ÎN ÎNTREG LANŢUL DE PRODUCȚIE 

1.  Evitarea duplicării lucrărilor de conformitate 

Trebuie să se evita ca producătorii să realizeze aceleaşi lucrări de conformitate asupra aceluiaşi material. În vederea 
minimalizării duplicatelor şi costurilor, lucrările de conformitate trebuie întreprinse în cea mai mare măsură în 
etapele incipiente. 

2.  Responsabilitatea operatorilor economici pentru etapa lor de producţie din punct de vedere al conformității 
articolului finit în funcţie de utilizările preconizate sau previzibile  

Conformitatea articolului finit poate fi asigurată dacă toţi operatorii economici din lanţ, de la producătorul 
substanţelor de pornire până la operatorul de ambalare a produselor alimentare, îşi asumă responsabilitatea 
necesară pentru etapa lor de fabricaţie, din punct de vedere al conformităţii articolului finit. Aceasta reiese din 
obligaţia ca întregul proces de fabricație să respecte GMP. Aceasta înseamnă că trebuie folosite doar componenţii 
care sunt adecvaţi utilizării în materialele destinate să vină în contact cu produsele alimentare. Aceasta exclude de 
asemenea posibilitatea ca un operator economic să transfere clientului său întreaga responsabilitate pentru lucrările 
de conformitate derivate din etapa sa de producție (limitări generale de răspundere). 

3.  Responsabilitatea operatorului economic care introduce sau generează o substanţă în procesul de fabricaţie  

Un operator economic care introduce sau generează o substanţă într-un produs (materie primă, materiale sau 
articole intermediare sau finite) este responsabil pentru conformitatea substanţei respective. Aceasta include 
impurităţile substanţei şi produşii degradării şi / sau descompunerii legaţi de utilizarea preconizată care se pot forma 
în această etapă sau într-o etapă ulterioară de producţie în funcţie de utilizarea specificată. 

Este posibil să nu fie finalizate toate aspectele lucrărilor de conformitate legate de introducerea sau generarea unei 
substanţe în etapa de producţie în care este introdusă substanţa respectivă. Astfel, DoC sau Informaţiile 
corespunzătoare servesc ca mijloc de informare asupra aspectelor of lucrărilor de conformitate care au fost 
întreprinse de operatorul economic emitent al DoC sau al Informaţiilor corespunzătoare şi asupra aspectelor care 
mai trebuie întreprinse de operatorii economici din aval. 

4. Realizarea lucrărilor de conformitate cât mai devreme posibil în lanţul de producţie 

Lucrările de conformitate trebuie realizate cât mai sus posibil în lanţul de producţie. Ca exemplu, în cazul adăugării 
unei mici cantităţi de substanţă cu un SML ridicat, poate fi posibil în etapa de producere a plasticului să se asigure 
conformitatea şi să se finalizeze acea parte a lucrărilor de conformitate, de ex. pe baza calculelor care demonstrează 
că valoarea SML nu poate fi atinsă nici la o migrare completă. Totuși, în particular în cazul articolelor multistrat, 
trebuie să se aibă în vedere că substanţa poate fi generată din mai multe straturi şi că trebuie să se asigure 
conformitatea articolului finit luând în calcul contribuţia tuturor straturilor. 

5. Informarea, de către client către furnizor, asupra utilizării destinate  

Prin comunicarea dintre client şi furnizor, clientul poate oferi deja informaţiile necesare către furnizorul său, care vor 
permite furnizorului să finalizeze lucrările de conformitate în această etapă. De exemplu, în cazul în care procesatorul 
de plastic informă producătorul de plastic cu privire la forma sau dimensiunile exacte, condiţiile de contact cu 
produsele alimentare şi alimentele cu care articolul finit intră în contact, producătorul de plastic poate finaliza deja 
aspectele relevante ale lucrărilor de conformitate. 

6. Descrierea specifică a lucrărilor de conformitate transferate clientului  

Descrierea lucrărilor de conformitate care sunt transferate clientului trebuie să fie specifice şi să-i permită acestuia să 
realizeze lucrările de conformitate. Există câteva cazuri care obligă furnizorul să divulge identitatea substanţelor şi el 
poate fi nevoit de asemenea să dezvăluie concentraţiile acestora în material. Informaţiile comunicate de client 
furnizorului în lanţul de aprovizionare pot contribui la identificarea informaţiilor relevante care permit furnizorului să 
întreprindă în mod corespunzător lucrările de conformitate care-i revin. Clientul este obligat de asemenea să 
analizeze în mod critic informaţiile comunicate de furnizor. 

7. Responsabilitatea asupra lucrărilor de conformitate netransferate clientului  

Un operator economic acceptă în mod automat responsabilitatea pentru lucrările de conformitate dacă nu oferă o 
descriere specifică a lucrărilor de conformitate transferate clientului. 



 

3 Roluri şi obligaţii în lanţul de aprovizionare 

Obligaţiile operatorilor economici în contextul informării în lanţul de aprovizionare depind de următoarele: 

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

 Rolul operatorului economic; şi  

 Poziţia operatorului economic în lanţul de aprovizionare 

Aceste aspecte vor fi detaliate mai jos. Reţineţi că exemplele prezentate mai jos pentru tipuri de materiale şi 
operaţiile de procesare sau producţie sunt doar pentru clarificare sau ilustrare şi nu se doresc a fi exhaustive. 

 

3.1 Tipul produsului livrat consumatorului direct 

Pot fi distinse următoarele patru cazuri, dacă produsul este: 

a) O substanţă chimică de ex. un monomer sau o altă substanţă de pornire inclusiv cele acoperite de 
Articolul 6(3)(d) din Regulamentul maselor plastice5, aditiv, solvent, agent de polimerizare, agent de facilitare 
a producţiei de polimerizare sau un alt agent de procesare, colorant, agent de umplere, etc. şi amestecurile 
obţinute prin amestecarea acestor substanţe fără o reacţie chimică a componenţilor acoperiţi de Articolul 
6(3)(b) al Regulamentului maselor plastice. Pe scurt, aceasta reprezintă orice ingredient chimic de bază ce va 
fi utilizat în producţia ulterioară a materialelor care sunt utilizate ulterior în fabricarea materialelor şi 
articolelor plastice destinate să vină în contact cu produsele alimentare. Totuşi, ea nu include formulele sau 
preparatele definite la punctul b) de mai jos. 

b) Un „material plastic intermediar” menţionat în Articolul 15 al Regulamentului maselor plastice 
drept „produs din etapele intermediare de producţie” de ex. o pudră, granule sau fulgi de plastic (inclusiv 
„preamestecuri”6), pre-polimeri excluzând Articolul 6(3)(d) din Regulamentul maselor plastice, toate 
materialele şi articolele semi-fabricate ca de ex. o peliculă, tablă, laminat, etc. care necesită care necesită 
procesare / reformulare ulterioară pentru a deveni un material sau articol „finit”. Pe scurt, acesta este un 
produs care nu reprezintă un element chimic de bază şi care nu reprezintă încă un material sau articol plastic 
finisat. În scopul prezentului document, straturile de plastic destinate să fie utilizate în produsele multi-
material multistrat dar care nu sunt încă incluse în acestea sunt considerate materiale intermediare. Un 
material sau articol care a atins deja formula finală7, dar care mai necesită reformare mecanică la cald8 
pentru a realiza forma articolului finit (de ex. table termo-formabile şi pre-forme de sticlă) este considerat un 
material intermediar. Motivul este acela că pentru respectivul material compoziţia9 se poate modifica 
datorită reacţiilor şi degradării. 

c) Un „material non-plastic intermediar” reprezintă o formulă de cerneală, acoperire sau adeziv 
aplicată la imprimarea sau acoperirea articolelor de plastic sau la combinarea straturilor de plastic. El 
necesită încă aplicarea pe plastic şi poate necesita uscare sau întărire. Compoziţia se poate modifica datorită 
reacţiilor şi degradării. 

d) „materialul sau articolul finit de plastic” gata să intre în contact cu alimentele10, dar care nu se 
află încă în contact cu alimentele. Acesta poate fi: 
i. Materialul sau articolul din plastic, finit, destinat să vină în contact  cu produsele alimentare (de ex. 

materiale de ambalare, recipiente de depozitare pentru alimente, alimente vrac sau ingrediente, sticle, 
tăvi, articole sau unelte de bucătărie, piese din plastic ale utilajelor de procesare a alimentelor, 
suprafeţe pentru pregătirea alimentelor); 

                                                           
5
 Atunci când sunt utilizate ca monomeri sau alte substanţe de pornire, pre-polimerii şi substanţele macromoleculare natural sau 

sintetice, precum şi amestecurile lor, cu excepţia macromoleculelor obţinute prin fermentare microbiană, dacă monomerii sau 
substanţele de pornire trebuie să le sintetizeze sunt incluse în lista Uniunii. Ele trebuie să fie caracterizate chimic. 
6
 Preamestec înseamnă un preparat din unul sau mai mulţi polimeri care cuprind o mare concentraţie de ingredienţi precum 

coloranţi, agenţi de umplere, fibre, stabilizatori etc. care influenţează proprietățile fizice ale preparatului final. Un preamestec 
este destinat să fie amestecat cu un polimer şi nu este folosit ca atare în producţia articolului.  
7
 Formulă se referă în mod expres la substanţele adăugate în mod intenţionat.  

8
 Etanşarea la cald nu este acoperită de acest termen iar materialele sunt considerate articole finite înainte de a fi etanşate la 

cald.  
9
 Compoziţie se referă la substanțele prezente efectiv, inclusiv produşii reacţiei şi degradării  

10
 Inclusiv alimentele în vrac sau ingredientele / produsele intermediare alimentare  



ii. Straturile de plastic din articole finite multi-material multistrat (a se vedea căsuţa de mai jos); 
iii. Componentele finite ale materialului sau articolului din plastic, finit, destinat să vină în contact  cu 

produsele alimentare care trebuie doar să fie asamblate, în timpul sau înainte de ambalare / umplere, 
pentru realizarea articolului finit (de ex. sticlă şi capac, tavă şi capac, piese ale articolelor de bucătărie 
sau ale utilajelor de procesare alimente) 

Pe scurt, acesta reprezintă orice material sau articol care este gata să vină în contact ci alimentele fără modificări 
ulterioare ale formulei materialului sau articolului. Compoziția FCM se poate totuşi modifica datorită degradării saz 
interacţiunii cu alimentele. 

 

Articole multi-material multistrat finite ("MMML") 

 

Articolul finit care intră în contact cu produsele alienare este MMML finit în ansamblu, inclusiv straturile plastice şi 
non-plastice. Totuşi, întregul MMML nu este reglementat de Regulamentul maselor plastice. În mod expres, 
domeniul de aplicare al Regulamentului maselor plastice acoperă doar straturile de plastic din MMML (Articolul 2 
punctul 1(e)). Straturile de plastic din MMML sunt definite ca „materiale şi articole de plastic” în contextul 
Regulamentului maselor plastice (Articolul 3, punctul 1(b)). Cerinţele pentru punerea pe piaţă a materialelor şi 
articolelor de lastic sunt prevăzute în Articolul 4 al Regulamentului maselor plastice. Astfel, DoC, privește doar 
straturile de plastic din MMML. În scopul Regulamentului maselor plastice, straturile de plastic dintr-un MMML, sunt 
tratate legal ca şi când ar reprezenta articolul finit, chiar dacă fizic ele nu sunt aşa. 

În consecință, operatorul care pune pe piaţă MMML finit trebuie să emită o DoC care în mod legal în contextul 
Regulamentului maselor plastice, acoperă doar straturile de plastic ale produsului. 

În anumite State Membre, legislaţia naţională poate cere operatorului să includă şi straturile non-plastice în DoC. 
Trebuie înţeles de asemenea că straturile de plastic destinate să fie utilizate în cadrul unui MMML dar care nu fac 
încă parte din acesta sunt considerate materiale intermediare. Acest lucru este pentru operatorii care aprovizionează 
producătorii de MMML finit. 

 

3.2 Rolul operatorului economic 

„Operatorul economic” este definit în Articolul 2 din Regulamentul Cadru ca fiind “persoana fizică sau juridică 
responsabilă pentru asigurarea respectării cerinţelor din Regulament în cadrul activităţii aflate sub controlul lor”. 

Este important să se analizeze acţiunile sau activitățile pe care le întreprinde operatorul şi care sunt relevante în 
acest context, şi apoi să se aloce operatorului unul sau mai multe dintre rolurile de mai jos, care ulterior vor defini 
obligaţiile sale: 

i. Un „producător de substanţe” reprezintă orice operator care fabrică sau produce o substanţă chimică aşa 
cum este definită la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare. 

ii. Un „producător de materiale intermediare de plastic”  reprezintă orice operator care foloseşte substanţele 
chimice definite la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare sau amestecuri ale acestora şi le 
procesează în produsele intermediare definite la punctul 3.1.b) din prezentul document de orientare. În 
acest context, procesare înseamnă orice tip de reacţie chimică inclusiv polimerizare, precum şi procese fizice 
de ex. amestecare, uscare, malaxare, etc. dacă au ca rezultat materiale intermediare aşa cum sunt definite în 
punctul 3.1.b) din prezentul document de orientare. De asemenea sunt incluse producerea de pelicule, table, 
laminat, pre-forme etc. care nu reprezintă materialul sau articolul plastic finit, prin procese ca extrudarea, 
laminarea, formare prin injecţie. 

iii. Un „producător de materiale intermediare non-plastice” reprezintă orice operator care utilizează 
substanţele chimice definite la 3.1.a) în prezentul document de orientare sau amestecuri ale acestora şi le 
procesează în produsele intermediare definite la punctul 3.1.c) din prezentul document de orientare. 

iv. Un „producător de materiale şi articole finite” reprezintă orice operator care utilizează substanţele chimice 
definite la 3.1.a) în prezentul document de orientare şi / sau materiale intermediare aşa cum sunt definite în 
punctul 3.1.b) din prezentul document de orientare, pentru producerea de materiale sau articole finite aşa 
cum sunt definite la punctul 3.1.d) din prezentul document de orientare. Procesele de fabricare în această 
etapă sunt foarte diverse şi includ procese chimice (de ex. amestecarea ingredientelor reactive) precum şi 
procese fizice de ex extrudarea,   laminarea,   formarea prin suflare,   formarea prin injecţie,   imprimare,   
acoperire, plastifiere, termoformare, şi formare prin suflare cu preformare. 



v. Un „utilizator de materiale şi articole destinate să vină în contact cu produsele alimentare” reprezintă orice 
operator sau persoană care pune alimente sau ingrediente alimentare / produse intermediare în contact cu 
un material sau articol  finit aşa cum este definit la punctul 3.1.d) din prezentul document de orientare. 
Această categorie include industria alimentară şi furnizorii săi de ingrediente, agenţii retail cu un rol 
suplimentar de utilizator, şi vânzătorii de produse alimentare (catering, restaurante, cantine, brutării / 
măcelării şi alte puncte de desfacere a produselor alimentare). 
Aici sunt incluşi operatorii care desfăşoară activitățile descrise la punctul 3.1.d)(iii) din prezentul document 
de orientare înainte de sau în timpul punerii materialului sau articolului în contact cu alimentele, precum şi 
alte procese necesare pentru ambalare / umplere. Printre exemple se numără de ex. etanşarea, codificarea, 
aplicarea etichetei, îmbutelierea, pasteurizarea sau sterilizarea alimentelor ambalate, etc. 
Utilizatorii materialelor destinate să vină în contact cu alimentele care vând alimente consumatorilor au rolul 
suplimentar de „agenţi retail”. 

Atunci când desfăşoară activităţi ca de ex. amestecare, malaxare, imprimare, acoperire – orice proces care afectează 
formula materialului sau articolului – operatorul are rolul unui producător. Atunci când desfăşoară activităţile 
descrise în punctul 3.1.d)(iii) din prezentul document de orientare fără a pune alimentele în contact cu materialul sau 
articolul, operatorul are de asemenea rolul unui producător. 

vi. Un „distribuitor” este orice operator care furnizează oricare dintre produsele definite la punctele 
3.1.a),b),c), sau d)  din prezentul document de orientare unui operator 
comercial fără să fi fabricat el însuşi produsul. Dacă operatorul îl vinde 
consumatorilor, el va avea în schimb rolul de agent retail. Terminalele 
de distribuție ale supermarketurilor şi centrelor cu ridicata sunt 
acoperite de termenul „agent retail”.  
În funcţie de ţara de origine a produselor vândute, distribuitorul poate 
avea în plus rolul de importator (a se vedea punctul următor).  

vii. Un „importator” reprezintă orice operatorul economic care 
pune sau intenţionează să pună în liberă circulaţie în UE bunurile 
definite la punctele 3.1.a),b),c), sau d) din prezentul document de 
orientare, din ţări sau teritorii care nu fac parte din teritoriul vamal al 
UE11. Achiziţia de la un reprezentant al unui stat terţ aflat în teritoriul 
vamal al UE nu reprezintă un import; în schimb, reprezentantul este un 
importator. 
Achiziția de la un vânzător aflat într-o altă ţară din teritoriul vamal al UE 
reprezintă un import; în schimb, cumpărătorul poate avea rolul de 
distribuitor sau orice alt rol, în funcţie de activităţile sale. 

viii. Un „agent retail” reprezintă operatorul economic care vinde 
materialele şi articolele finite de plastic (cu sau fără alimente) exclusiv 
consumatorului final. Aici sunt incluse terminalele de distribuţie ale 
supermarketurilor şi centrele cu ridicata. Dacă operatorul vinde către un operator economic, atunci el are în 
schimb rolul de distribuitor. 

Operatorii economici care sunt agenţi retail pot avea rolul suplimentar de „utilizator al materialelor sau articolelor 
destinate să vină în contact cu produsele alimentare” dacă pun alimentele în contact cu materialele sau articolele de 
ex. dacă desfăşoară activităţi interne de preparare şi / sau ambalare a alimentelor (fie într-un punct de lucru separat 
al societăţii, sau într-o cameră din locaţie sau la tejghea). 

Operatorii economici care sunt agenţi retail pot avea rolul suplimentar de importatori şi atunci trebuie să 
îndeplinească obligaţiile aplicabile unui importator. 

 

i) Un „consumator final” nu reprezintă un operator economic, ci o persoană particulară care achiziţionează 
alimente sau materialele sau articolele destinate să vină în contact cu produsele alimentare,  sau cele două 
combinate sub forma de alimente ambalate,  de la un agent retail sau „utilizator”.  Consumatorul trebuie să 
respecte instrucţiunile de utilizare. 

Operatorul economic care are mai multe roluri pentru un anumit produs trebuie să respecte toate obligaţiile 
aplicabile rolurilor identificate. 
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 Acoperă ţările din UE, SEE şi toate ţările pentru care există o uniune vamală pentru FCM   

Activitatea retail aşa cum este 
definită în Regulamentul privind 
legea generală a alimentelor EC) 
Nr. 178/2002 Articolul 3(7): 

„Retail” înseamnă manipularea şi 
/ sau procesarea alimentelor şi 
materialelor de depozitare la 
punctul de vânzare sau livrarea 
către consumatorul final, şi 
include terminale de distribuţie, 
activităţi de catering, cantine de 
fabrică, catering în instituţii, 
restaurante şi alte stabilimente 
similare de servire, magazin, 
centre de distribuţie tip 
supermarket şi puncte de 
desfacere cu ridicata. 



 
Exemple de operatori economici cu diverse roluri  

 

1. Un producător de băuturi răcoritoare  

Dacă acesta cumpără sticle, le umple cu băuturi răcoritoare şi le închide, atunci el are doar rolul de utilizator  al 
materialelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare. 

Dacă acesta cumpără sticle preformate pe care apoi le formează prin suflate în sticle  finite, le umple cu băuturi 
răcoritoare şi le închide, atunci el, pe lângă rolul de utilizator al materialelor destinate să vină în contact cu produsele 
alimentare mai reprezintă şi un producător al articolului finit. Pentru activitatea de formare prin suflare el trebuie să 
îndeplinească obligaţiile aplicabile unui producător al articolului finit. 

2. O societate de catering  

O societate de catering furnizează alimente consumatorului şi astfel are rolul de agent retail. Ea prepară alimente şi 
le aşează în cutii de plastic pentru a fi transportate şi servite consumatorului. Această activitate îl defineşte ca 
ambalator de alimente şi deci utilizator al materialelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare şi trebuie 
să respecte obligaţiile aplicabile unui utilizator al materialelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare. 

3. Un supermarket 

Un supermarket vinde cârnaţi proaspeţi în tăvi de plastic pe care le-a important dintr-un stat terţ. Supermarketul 
oferă alimente consumatorului şi deci este un agent retail. Supermarketul pune cârnaţii în contact cu tăvile de plastic 
şi este astfel un utilizator al materialelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare. Supermarketul 
importă tăvile pe care le utilizează în acest scop şi astfel este un importator. Supermarketul are astfel trei roluri 
diferite şi pentru fiecare activitate trebuie să respecte obligaţiile respective. 

Dacă supermarketul imprimă data de expirare pe tăvile de plastic el va trebui să respecte şi obligaţiile aplicabile unui 
producător. 
 
 

3.3 Obligaţii aferente diverselor roluri ale operatorilor  

Articolul 15(1) din Regulamentul maselor plastice prevede obligaţia generală conform căreia în toate etapele lanţului 
de aprovizionare cu excepţia etapei de retail existența unei DoC este obligatorie. 

În plus, furnizorul materialelor intermediare care nu sunt mase plastice ci cerneluri, acoperiri sau adezivi nu trebuie 
să emită o DoC (cu excepţia cazului în care acest lucru este cerut în legislaţia naţională, deoarece nu există o cerinţă 
armonizată la nivelul UE), dar se recomandă ca acesta să furnizeze Informaţii corespunzătoare către clientul său. 

DoC nu trebuie neapărat să fie fizic ataşată bunurilor, şi nici nu trebuie transmisă ori de câte ori un client primeşte 
comenzi reoperate care conţin aceleași bunuri. În schimb, ea trebuie să fie disponibilă clientului fie pe hârtie sau în 
format electronic sau, subiect al consimţământului clientului, disponibilă pentru descărcare de pe un website12. 
Modificările relevante ale legislaţiei şi / sau toate modificările în compoziția sau puritatea substanțelor sau a 
materialului care afectează DoC livrată în baza prezentului capitol vor necesita o actualizare a DoC. Clientul trebuie 
informat de furnizor cu privire la aceste actualizări. Clientul nu are obligaţia legală să solicite actualizări în cazul 
modificării legislaţiei, însă buna practică recomandă o astfel de abordare. Se recomandă ca aceeaşi abordare să fie 
aplicată pentru Informaţiile corespunzătoare pentru materiale intermediare non-plastice. 

Le cererea autorităţilor competente, DoC trebuie pusă imediat la dispoziţia lor. 

În Secţiunea 4 a prezentului document de orientare, se va explica în detaliu care dintre părţile DoC, indicate în Anexa 
IV a Regulamentului maselor plastice sunt relevante, precum şi detalii legate de conținutul fiecărei părţi, în funcţie de 
rolul operatorului economic. 

Obligaţii suplimentare legate de informaţiile disponibile în lanţul de aprovizionare sunt stabilite în Articolul 15 din 
Regulamentul Cadru. Toate aceste aspecte nu sunt discutate în detaliu în prezentul document de orientare, însă 
uneori se poate face referire la ele atunci când sunt considerate relevante. 
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 Furnizorul trebuie să comunice clientului website-ul de pe care se poate descărca documentul  



 
 

Documente justificative  

Obligaţia de a păstra documente justificative (Articolul 16 din Regulamentul maselor plastice) se aplică tuturor 
etapelor de producție şi comercializare, inclusiv retail, şi nu este legată în mod direct de disponibilitatea unei DoC. O 
DoC primită de la furnizor devine un document justificativ. Documentaţia internă privind contorul intern al calităţii 
devine un document justificativ. Rezultatele testelor de migrare realizate intern sau printr-un laborator contractant 
devin documente justificative. 

Documente justificative trebuie să acopere de asemenea toate aspectele relevante ale activităţilor derulate de 
material sau articol înainte de sau în timpul operaţiunilor de ambalare / umplere. În acest context, posibilitatea de 
generare a reacţiilor sau degradării produsului trebuie avută în vedere pe baza *ilizibil] 

 

 

Obligaţiile detaliate pentru fiecare rol al operatorilor: 

a) „producătorul de substanţe” este exclus din domeniul de aplicare a Regulamentului GMP, însă trebuie să 
ofere informaţii legate de caracterul adecvat al substanţelor pentru aplicaţii în contact cu alimentele şi 
trebuie să emită şi să ofere o DoC  în cazurile (i) - (iii)  de mai jos sau se recomandă întocmirea şi furnizarea 
de Informaţii corespunzătoare în cazul (iv) de mai jos. 

Trebuie realizată o distincţie între următoarele situaţii: 

i. Substanţe autorizate şi listate în Anexa I a Regulamentului maselor plastice şi utilizate în producţia 
maselor plastice; 

ii. Substanţe scutite de autorizare şi listate în Regulamentul maselor plastice, însă utilizate pentru fabricarea 
maselor plastice acoperite de Articolul 6(1), (2), (3), (4)(b), sau (5) al Regulamentul maselor plastice; 

iii. Substanţe destinate să fie utilizate în spatele unei bariere funcţionale şi astfel scutite de autorizarea şi 
listarea prevăzute în Articolul 13(2)(b) sau 14(2) din Regulamentul maselor plastice, şi  

iv. Substanţe utilizate pentru fabricarea adezivilor, acoperirilor sau cernelurilor. 

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

b) „producătorul materialelor plastice intermediare” va avea întotdeauna obligaţia să emită şi să furnizeze o 
DoC către clientul său direct. Cerinţele pentru informaţiile aferente acestui caz vor fi detaliate la punctul 
4.3.1 din prezentul document de orientare. 

c) „producătorului materialelor non-plastice intermediare” i se recomandă să emită întotdeauna şi să pună la 
dispoziţia clientului său direct Informaţii corespunzătoare. Recomandările pentru informaţiile aferente 
acestui caz vor fi detaliate la punctul 4.3.2 din prezentul document de orientare. 

d) „producătorul materialelor şi articolelor finite din plastic” a avea întotdeauna obligaţia să emită şi să 
furnizeze o DoC către clientul său direct. Cerinţele pentru informaţiile aferente acestui caz vor fi detaliate la 
punctul 4.4 din prezentul document de orientare. Există o excepţie atunci când 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). În acest caz, o atenţie deosebită trebuie acordată cerinţelor legate de etichetare prezentate în 
Art. 15(1)(b) din Regulamentul Cadru. 

Atunci când un operator economic nu doar produce materiale plastice destinate să vină în contact cu 
produsele alimentare, ci le şi utilizează în locaţia sa, nu este necesar să se emită o DoC între diversele puncte 
de lucru ale operatorului economic (a se vedea exemplul producătorului de băuturi răcoritoare din căsuţa de 
la pag 11). Totuşi, operatorul economic trebuie să păstreze documente justificative. 

Cerinţe de etichetare în Articolul 15 al Regulamentului Cadru 

Este necesar să se comunice informaţii clare şi uşor de înţeles cu privire la utilizarea corectă şi în condiţii de 
siguranță a materialelor destinate să vină în contact cu alimentele. Acestea includ de asemenea şi clarificări legate 
de posibilele restricţii de utilizare. Aceste informaţii trebuie furnizate în documentele însoţitoare (atunci când sunt 
furnizate unui alt operator economic), pe etichete sau ambalaj sau pe materiale şi articole (atunci când sunt 
furnizate consumatorului final sau operatorului economic). 



 

e) „utilizatorul materialelor şi articolelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare” trebuie să 
acorde o atenţie deosebită instruirii consumatorului printr-o etichetare adecvată, astfel încât alimentele 
ambalate să fie manipulate în condiții de siguranţă şi în mod corect. Acest lucru este valabil în special pentru 
eventualele restricţii legate de condiţiile de depozitare (temperatură, timp de contact etc.) şi, dacă este 
cazul, de reîncălzire. 
„Utilizatorul” trebuie să păstreze „documente justificative” care conţin informații legate de lucrările de 
conformitate executate şi o demonstrare adecvată a siguranţei materialelor şi articolelor destinate să vină în 
contact cu produsele alimentare faţă de alimentele specifice pentru care sunt emise. (a se vedea de 
asemenea căsuţa de la pag 12) 

f) „distribuitorul” trebuie să emită întotdeauna şi să pună la dispoziţia clienţilor săi direcţi o DoC şi se 
recomandă emiterea şi oferirea de Informaţii corespunzătoare în funcţie de produsul pe care îl vinde (a se 
vedea punctele 3.2.a),b), şi c) din prezentul document de orientare). Cerinţele pentru informaţiile aferente 
acestui caz vor fi detaliate la punctele 4.2, 4.3 şi 4.4 din prezentul document de orientare. Există o excepţie 
atunci când 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). În acest caz, o atenţie deosebită trebuie acordată cerinţelor 
legate de etichetare prezentate în Art. 15(1)(b) din Regulamentul Cadru. Este necesar să se comunice 
informaţii clare şi uşor de înţeles cu privire la utilizarea corectă şi în condiţii de siguranță a produsului. 
Acestea includ de asemenea şi clarificări legate de posibilele restricţii de utilizare. Pentru DoC sau 
Informaţiile corespunzătoare, distribuitorul poate alege să înainteze documentul furnizorului către clientul 
său (cu o scrisoare de întâmpinare care identifică rolul său în lanţul de aprovizionare), sau să emită propriul 
document, incluzând informațiile relevante conţinute în documentul furnizorului. 

g) „importatorul” substanţelor, materialelor intermediare şi al materialelor care nu se află încă în contact cu 
produsele alimentare, şi care vinde produsele sale altor operatori economici cu excepţia agenţilor retail, 
trebuie să emită întotdeauna şi să pună la dispoziţia clienţilor săi direcţi o DoC şi se recomandă emiterea şi 
oferirea de Informaţii corespunzătoare în funcţie de produsul pe care îl importă. 
„Importatorul” materialelor şi articolelor care nu se află încă în contact cu produsele alimentare şi care vinde 
produsele sale consumatorilor sau agenților retail care nu au alt rol (a se vedea punctul 3.2.g) din prezentul 
document de orientare), nu trebuie să emită şi să furnizeze o DoC. În acest caz, o atenţie deosebită trebuie 
acordată cerinţelor legate de etichetare prezentate în Art. 15(1)(b) din Regulamentul Cadru. 
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Declaraţia de conformitate (DoC) 

 

Declaraţia scrisă prevăzută în Articolul 15 al Regulamentului maselor plastice va conţine următoarele informaţii 
(Anexa IV): 

(1) Identitatea şi adresa operatorului economic care emite declaraţia de conformitate; 

 

(2) Identitatea şi adresa operatorului economic care produce sau importă materialele sau articolele plastice 
sau produsele din stadii intermediare de producţie sau substanţele destinate pentru producerea acestor 
materiale şi articole; 
 

(3) Identitatea materialelor, articolelor, produselor din stadii intermediare de producţie sau a substanţelor 
destinate pentru producerea acestor materiale şi articole; 
 

(4) Data declaraţiei; 
 

(5) Confirmarea că materialele sau articolele plastice, sau produsele din stadii intermediare de producţie sau 
substanţele respectă cerinţele relevante prezentate în prezentul Regulament şi în Regulamentul (EC) Nr. 
1935/2004; 
 

(6) Informaţii corespunzătoare privind substanţele utilizate sau produşii degradării lor pentru care restricţii şi / 
sau specificaţii sunt prevăzute în Anexele I şi II la prezentul Regulament pentru a permite operatorilor 
economici din aval să asigure respectarea acestor restricţii; 
 

(7) Informaţii corespunzătoare privind substanţele care fac subiectul unei restricţii privitoare la alimente, 
obţinute din date experimentale sau calcule teoretice despre nivelul lor specific de migrare şi, unde este cazul, 
criterii de puritate în conformitate cu Directivele 2008/60/EC, 95/45/EC şi 2008/84/EC* pentru a permite 
utilizatorului acestor materiale sau articole să respecte prevederile UE relevante sau, în absenţa acestora, 
prevederile naţionale aplicabile produselor alimentare; 
 

(8) Specificaţii privind utilizarea materialului sau articolului, ca de ex.: 
i. Tipul sau tipurile de alimente cu care sunt prevăzute să vină în contact; 
ii. Timpul şi temperatura pentru tratarea şi depozitarea în contact cu alimentele; 
iii. Raportul suprafeţei zonei de contact cu alimentele la volum, folosit pentru a determina 

conformitatea materialului sau articolului; 
 

(9) Atunci când o barieră funcţională este utilizată într-un material sau articol multistrat, confirmarea că 
materialul sau articolul respectă cerinţele din Articolul 13(2), (3) şi (4) sau Articolul 14(2) şi (3) din prezentul 
Regulament. 

* Directivele sunt înlocuite de Regulamentele (EC) Nr. 1333/2008 şi (EC) Nr. 1334/2008 



 

4. Conţinutul Declaraţiei de Conformitate şi Informaţii corespunzătoare de-a lungul 
lanţului de aprovizionare 

 

4.1 Scopul prezentului capitol şi considerații generale  

Scopul prezentului capitol îl reprezintă stabilirea informaţiilor care trebuie raportate în DoC, astfel încât să se 
respecte cerinţele prevăzute în Regulamentul maselor plastice, sau care se recomandă să se includă în Informaţiile 
corespunzătoare pentru materialele non-plastice. 

Toate modificările legislaţiei şi / sau toate modificările în compoziția sau puritatea substanțelor sau a materialului 
care afectează declaraţia de conformitate livrată în baza prezentului capitol vor necesita o actualizare a DoC şi se 
recomandă ca ele să se reflecte în Informaţiile corespunzătoare pentru materialele non-plastice. 

Identitatea operatorului economic din DoC trebuie să fie numele oficial înregistrat al societăţii. 

Adresa operatorului economic din DoC trebuie să fie adresa fizică a societăţii; ea poate fi însoţită de o adresă de 
website. Dacă operatorul economic emitent al DoC este acelaşi cu operatorul economic producător sau importator, 
atunci punctele (1) şi (2) din DoC pot fi combinate şi completate o singură dată, dacă acest fapt este evident în 
document. 

Dacă se realizează mai multe activităţi de producţie în diverse locaţii fizice ale unei societăţi în teritoriul UE, DoC 
poate fi emisă de o singură funcţie responsabilă în numele tuturor activităţilor de producţie ale societăţii. De 
asemenea şi în acest caz punctele (1) şi (2) din DoC pot fi combinate şi completate o singură dată. 

 

Operatori economici implicaţi în lucrările DoC care nu sunt producători sau importatori  

În anumite cazuri, există alte organizaţii care realizează lucrările de conformitate în numele producătorului sau 
importatorului, cum ar fi: 

 Laboratoare de cercetare contractate  

 Societăţi de avocatură  

 Consultanţi  

Într-un astfel de caz, ei au realizat lucrările de conformitate acoperite de Anexa IV la Regulamentul maselor plastice 
în numele producătorului. Totuşi, producătorul este cel care trebuie să emită DoC. 

Distribuitorii reprezintă operatorii economici care, în anumite cazuri, trebuie să emită o DoC, chiar dacă nu deţin 
roluri de producător sau importator. 

 

Numerele prezentate mai jos pentru fiecare DoC se referă la acele aspecte listate sub acelaşi număr în Anexa IV la 
Regulamentul maselor plastice. Se recomandă să se respecte aceeaşi ordine în cazul Informaţiilor corespunzătoare. 

 

4.2 Producători, distribuitori sau importatori ai substanțelor 

Operatorii economici care sunt producători,  distribuitori sau importatori de substanţe trebuie să emită şi să 
furnizeze DoC dacă substanţele sunt destinate să fie utilizate în materiale şi articole care urmează să vină în contact 
cu produse alimentare. Operatorilor economici care sunt producători,  distribuitori sau importatori de substanţe 
utilizate în adezivi, cerneluri de imprimare sau acoperiri destinate să fie utilizate în materiale şi articole care urmează 
să vină în contact cu produse alimentare li se recomandă să emită şi să furnizeze Informaţii corespunzătoare pentru 
substanţele acoperite de Regulamentul maselor plastice. 

4.2.1 Substanţe pentru producerea materialelor plastice 

DoC de mai jos prezintă informaţiile ce trebuie oferite în cazul unei singure substanţe. Pentru amestecuri de 
substanţe, în DoC trebuie prezentate informaţii relevante privind fiecare substanţă din amestec. Dacă amestecul 
conţine substanţe din ambele categorii A) şi B) de mai jos, atunci informațiile relevante din punctele A) şi B) trebuie 
combinate. 



 

Trebuie raportate următoarele informaţii: 

A)  DoC pentru substanţe autorizate şi listate în Anexa I din 
Regulamentul maselor plastice şi utilizate pentru fabricarea 
materialelor plastice 

1.   Identitatea şi adresa operatorului economic care emite declaraţia de 
conformitate. 

2.   Identitatea şi adresa operatorului economic care produce sau 
importă substanţa. 

3.   Identitatea substanţei: trebuie oferită cel puţin una dintre 
informaţiile următoare: numele comercial, numărul FCM al substanței, 
numărul de referinţă, numărul CAS sau denumirea chimică a substanţei, 
aşa cum este listată în Tabelul 1 din Anexa I la Regulamentul maselor 
plastice („lista Uniunii”). În cazul aditivilor cu dublă utilizare, trebuie 
raportat în plus numărul E pentru aditivi alimentari sau numărul FL 
pentru arome. 

În cazul substanțelor ce fac subiectul restricţiilor incluse în Anexa I la 
Regulamentul maselor plastice sau când operatorul din aval este 
informat că sunt necesare informaţii suplimentare de utilizare ce trebuie 
elaborate de operatorii din aval, trebuie comunicate cel puţin numărul 
FCM al substanţei şi opţional numărul CAS, numărul de referinţă sau 
denumirea chimică ala cum este prezentată în lista Uniunii. 

4.    Data declaraţiei. 

5.    5. 

a. Confirmarea că substanţa este autorizată în baza 
Regulamentului maselor plastice, împreună cu utilizarea sa în 
polimer (indicată în coloana 5 şi 6 din lista Uniunii: monomer, şi / sau aditiv şi / sau agent de facilitare a 
producţiei de polimer) adăugând informaţiile relevante din coloana 10 a listei Uniunii). 

b. Confirmarea că substanţa prezintă o calitate tehnică şi o 
puritate adecvate pentru scopul preconizat şi că impurităţile au 
fost evaluate în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul 
maselor plastice sau că informaţiile sunt comunicate utilizatorului 
din aval astfel încât se poate confirma caracterul său adecvat 
pentru utilizarea preconizată. 

6. 6 
a. Restricţiile relevante prezentate în Anexa I şi II din Regulamentul maselor plastice, cum ar fi SML, SML 

(T),  QM sau confirmarea că nu se aplică nicio restricţie. 
b. Confirmarea că specificaţiile legate de compoziţie sau 

puritate aşa cum sunt menţionate în coloana 10 din lista Uniunii 
sunt respectate sau că nu se aplică nicio restricţie. 

7. În cazul aditivilor cu dublă utilizare, unde este cazul, confirmarea că 
substanța respectă criteriile de puritate pentru adezivii alimentari. 

8. Specificaţiile legate de utilizare pentru articolul finit aşa cum sunt 
prezentate în coloana 10 din lista Uniunii. O indicaţie privind cazul în 
care trebuie respectată o altă specificaţie de utilizare13

 sau indicaţia 
că utilizatorul din aval trebuie să determine, dacă este cazul, 
specificaţii suplimentare pentru utilizare. 

i. Specificaţii de utilizare legate de tipul sau tipurile de alimente. 
ii. Specificaţii de timp sau temperatură pentru tratarea şi depozitarea alimentelor.  

                                                           
13

 În stadiul substanţelor, specificaţiile de utilizare pe lângă cele listate în Regulamentul maselor plastice nu pot fi încă 
determinate în general şi astfel reprezintă o obligaţie principală în stadiile ulterioare ale producţiei. Totuşi, clientul şi furnizorul 
pot conveni asupra unor specificaţii suplimentare de utilizare care trebuie să facă parte din DoC în această etapă.   

Aditiv cu dublă utilizare  

Acoperă o substanţă care este autorizată ca 
aditiv în mase plastice şi, în acelaşi timp, ca 
aditiv alimentar sau aromă. 

O substanţă este definită drept „aditiv cu dublă 
utilizare” dacă identitatea chimică a aditivului 
plastic este aceeaşi cu cea a aditivului 
alimentar sau aroma autorizate, indiferent de 
puritatea sa sau de eventualele restricţii 
impuse acestei substanțe în alimente şi / sau în 
plastic. 

În cazul sărurilor, sarea este luată în 
considerare, nu acidul, fenolul sau alcoolul 
autorizat. Exemplu: stearatul de calciu este un 
aditiv cu dublă utilizare (E470a), dar stearatul 
de zinc nu. Substanţa listată în Regulamentul 
maselor plastice este acidul stearic. Reţineţi că 
stearatul de calciu este identificat drept E470a, 
chiar dacă puritatea nu este aceeaşi cu cea 
utilizată în alimente. 

Principalul scop al legislaţiei este acela ca 
utilizatorul materialelor destinate să vină în 
contact cu produsele alimentare să fie informat 
cu privire la prezenţa unui aditiv cu dublă 
utilizare în plastic, astfel încât acesta să poată fi 
avut în vedere din considerente legate de 
legislaţia alimentară relevantă sau 
interacţiunile dintre alimente şi ambalaj. 

Exemple de restricţii QM  

 1 mg/kg în produsul finit  
 0,5% în produsul finit 

Exemple de specificaţii legate de puritate 
sau compoziţie  
Oxiran < 8 % 
Număr iod < 6 
Masa moleculară medie cel puţin 440 Da. 
Vâscozitate la 100 °C minim 3,8 cSt (3,8 x 
10-6 m2/s) Conform specificaţiilor JECFA, 
Puritatea ≥ 96 %. 



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

B) DoC pentru substanţele acoperite de Articolele 6 (1),(2),(3),(4)(b), şi (5) din Regulamentul maselor plastice 
neincluse în lista Uniunii, dar folosite la fabricarea maselor plastice  

1. Identitatea şi adresa operatorului economic care emite declaraţia de conformitate. 

2. Identitatea şi adresa operatorului economic care produce sau importă substanţa. 

3. Identitatea substanţei: trebuie oferită cel puţin una dintre 
informaţiile următoare: numele comercial, numărul FCM al substanței, 
numărul de referinţă, numărul CAS sau denumirea chimică a substanţei. 

 În cazul substanțelor ce fac subiectul restricţiilor incluse în lista 
Uniunii sau în legislaţia naţională14 sau când operatorul din aval 
este informat că sunt necesare informaţii suplimentare de utilizare 
ce trebuie elaborate de operatorii din aval, trebuie comunicate cel 
puţin una dintre următoarele: numărul FCM al substanţei, numărul 
CAS, numărul de referinţă sau denumirea chimică. În cazul 
aditivilor cu dublă utilizare, trebuie raportat în plus numărul E 
pentru aditivi alimentari sau numărul FL pentru arome.  

4.    Data declaraţiei. 

5.   5. 

 a. Una dintre caracteristicile de mai jos  

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

Confirmarea că substanţa, împreună cu utilizarea sa (indicată în coloana 5 şi 6 din lista Uniunii): 
monomer, şi / sau aditiv şi / sau agent de facilitare a producţiei de polimer adăugând informaţiile 
relevante din coloana 10 a listei Uniunii15) este acoperită de autorizarea din „Regulamentul maselor 
plastice” (chiar dacă nu este listată expres în lista Uniunii). 

În plus trebuie menţionată identitatea numărului FCM al substanţei sub care este acoperită. 

În special pentru aditivii polimerici acoperiţi de Articolul 6(3)(c) şi pre-polimerii acoperiţi de 
Articolul 6(3)(d) a, trebuie comunicată confirmarea că toţi monomerii pentru producţia 
substanţelor sunt listaţi în lista Uniunii şi trebuie transmise numerele FCM ale monomerilor 
autorizaţi ce fac subiectul unei restricţii. 

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

Trebuie transmisă o confirmare conform căreia 
substanţa este autorizată în baza legislaţiei naţionale, 
împreună cu utilizarea sa. Trebuie inclusă o referire la 
legislaţia naţională. Sau alternativ: 

iii. Pentru substanțele acoperire de Articolul 6 (1), (2), 
(4)(b), or (5) din Regulamentul maselor plastice: Trebuie transmisă o confirmare conform căreia 
riscul substanţei a fost evaluat în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice 
sau trebuie furnizate informaţii relevante pentru justificarea evaluării riscului în baza Articolului 19 
din Regulamentul maselor plastice de către operatorul din aval în funcţie de condiţiile de utilizare. 

b.  Confirmarea că substanţa prezintă o calitate tehnică şi o puritate adecvate pentru scopul preconizat şi că 
impurităţile au fost evaluate în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice sau că 
informaţiile sunt comunicate utilizatorului din aval astfel încât se poate confirma caracterul său adecvat 
pentru utilizarea preconizată ca polimer sau altă substanţă de pornire, aditiv sau agent de facilitare a 
producerii polimerilor.  
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 Legislaţia naţională din Statele Membre sau din ţările SEE, în funcţie de caz  
15

 A se vedea căsuţa Exemple de specificaţii legate de utilizarea substanţei din această pagină  

Exemple de specificaţii pentru utilizarea 
substanţelor  

 În cazul utilizării ca monomer doar de 
utilizat ca şi co-monomer în poliesteri 
alifatici până la maxim 1 % pe bază 
molară. 

 Doar pentru uz în: (a) polioleofine la 
concentraţie 0,1% (w/w) şi în (b) PET 
la concentraţie 0,25% (w/w). 

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

Exemple de specificaţii pentru utilizarea 
materialelor  

 Doar în articole cu utilizare repetată. 

 Pentru depozitare pe termen lung la 
temperatura camerei 



6.  6. 

a.  Restricţiile relevante prezentate în Anexa I şi II din Regulamentul maselor plastice, cum ar fi SML, SML (T), 
QM16

 (relevante pentru substanţele menţionate la punctual 
3.3.(a)i) din prezentul document de orientare: acoperite de 
includerea în lista Uniunii) sau cele listate în legislaţia naţională (în 
acest caz, includeţi o referinţă la legislaţie) sau confirmarea că nu 
se aplică nicio restricţie. 

b.  Confirmarea că specificaţiile legate de compoziţie sau 
puritate17aşa cum sunt menţionate în coloana 10 din lista Uniunii 
(relevante pentru substanţele menţionate la punctual 3.3.(a)i) din 
prezentul document de orientare: acoperite de includerea în lista 
Uniunii) sau cele listate în legislaţia naţională (în acest caz, includeţi o referinţă la legislaţie) sau confirmarea 
că nu se aplică nicio restricţie.  

7.  În cazul aditivilor cu dublă utilizare, unde este cazul, confirmarea că substanța respectă criteriile de puritate 
pentru adezivii alimentari.  

8.  Specificaţiile legate de utilizare pentru articolul finit aşa cum sunt prezentate în coloana 10 din lista Uniunii. O 
indicaţie privind cazul în care trebuie respectată o altă specificaţie de utilizare18 sau indicaţia că utilizatorul din 
aval trebuie să determine, dacă este cazul, specificaţii suplimentare pentru utilizare.  

i. Specificaţii de utilizare legate de tipul sau tipurile de alimente19. 
ii. Specificaţii de timp sau temperatură pentru tratarea şi depozitarea alimentelor.  

iii. Orice alte limitări de utilizare 

9.  Irelevant 

 

C)  DoC pentru substanţele acoperite de Articolele 13(2)(b)20 sau 14(2) din Regulamentul maselor plastice care sunt 
destinate să fie utilizate în spatele unei bariere funcţionale şi deci scutite de autorizare şi de includere în lista 
Uniunii  

1.   Identitatea şi adresa operatorului economic care emite declaraţia de conformitate. 

2.   Identitatea şi adresa operatorului economic care produce sau importă substanţa. 

3.   Identitatea substanţei: numărul CAS sau denumirea chimică a substanţei. 

4.    Data declaraţiei. 

5.    5. 

a. Confirmarea că substanţa nu întruneşte criteriile pentru a fi clasificată drept „mutagenă”, „carcinogenă” 
sau „toxică pentru reproducere”, în conformitate cu criteriile prevăzute în secţiunile 3.5, 3.6 şi 3.7 din Anexa I 
la Regulamentul (EC) nr. 1272/200821 privind clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanţelor şi 
amestecurilor („Regulamentul CLP”) . 

b. Confirmarea că substanţa nu este sub formă de nanoparticule, aşa cum este definită de Recomandarea 
din 18 decembrie 2001 privind definirea nanomaterialului (2011/696/EU)22. 

6. Neaplicabil. 

7. Neaplicabil. 

8. Neaplicabil. 
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 A se vedea căsuţa Exemple de restricţii QM. 
17

 A se vedea căsuţa Specificaţii de puritate sau compoziţie  
18

 A se vedea căsuţa Exemple de specificaţii pentru utilizarea materialelor  
19

 A se vedea căsuţa Exemple de tipuri de alimente  
20

 Substanţele listate în 13(2)(a) din Regulamentul maselor plastice sunt acoperite de punctul A) de mai sus. 
21

 Regulamentul (EC) Nr. 1272/2008 al Parlamentului European şi al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, 
etichetarea şi ambalarea substanţelor şi amestecurilor, pentru amendarea şi revocarea Directivelor 67/548/EEC şi 1999/45/EC 
22

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

Exemple de restricţii legate de tipurile de 
alimente  

A nu se utiliza în articole în contact cu 
alimente grase pentru care se foloseşte 
simulantul D. 

De utilizat doar în hidrogeluri destinate 
contactului non-direct cu alimentului. 



9.  Informaţia că substanţa poate fi utilizată doar în spatele unei bariere funcţionale şi că migrarea substanţelor în 
alimente sau simulant alimentar nu va fi detectabilă cu o limită de detecţie de 0,01mg/kg. 

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

Recommendation for Informaţii corespunzătoare for substances listed in Annex I or II of the Plastics 

Regulation with an SML or SML(T) being used to manufacture adhesives, coatings or printing inks 

Pentru substanţele utilizate la producerea materialelor intermediare altele decât masele plastice, cerinţele legale 
pentru DoC pentru mase plastice la nivelul UE nu sunt aplicabile. 

Se recomandă totuşi să se emită Informaţii corespunzătoare care acoperă 
substanţele listate în Anexa I sau II la Regulamentul maselor plastice cu SML sau 
SML(T) şi substanțele din următoarele categorii: 

 Săruri ale acizilor, fenolilor sau alcoolurilor autorizate subiect al Articolului 
6(3)(a) din Regulamentul maselor plastice; 

 Amestecuri ce fac subiectul Articolului 6(3)(b) din Regulamentul maselor 
plastice; 

 Aditivi polimerici ce fac subiectul Articolului 6(3)(c) din Regulamentul 
maselor plastice; 

 Substanţe polimerice de pornire ce fac subiectul Articolului 6(3)(d) din 
Regulamentul maselor plastic 

dacă restricţii pentru substanţele legate sunt prezentate în Anexa I sau II din 
Regulamentul maselor plastic.  

Următoarele informaţii sunt considerate a fi adecvate pentru informarea asupra 
substanţelor cu restricţii în materialul sau articolul finit de plastic: 

1. Identitatea şi adresa operatorului economic care emite Informaţiile 
corespunzătoare. 

2. Irelevant. 

3. identitatea substanţei: trebuie furnizate numărul FCM al substanței, numărul de 
referinţă, numărul CAS sau denumirea chimică a substanţei. În cazul aditivilor 
cu dublă utilizare23, trebuie raportat numărul E pentru aditivi alimentari sau numărul FL pentru arome. În cazul 
substanțelor ce fac subiectul Articolului 6(3) din Regulamentul maselor plastice, trebuie comunicate identitatea 
substanţei pentru este prevăzută restricţia. 

4. Data documentului. 

5. Confirmarea că substanţa este autorizată în baza Regulamentului maselor plastice. 

6. Restricţiile relevante aşa cum sunt listate în Anexa I şi II la Regulamentul maselor plastice ca de ex. SML, SML (T),  
QM24. 

7. Neaplicabil. 

8. informaţii relevante pentru justificarea evaluării riscului în baza Articolului 19 din Regulamentul maselor plastice 
de către operatorul din aval în funcţie de condiţiile de utilizare. 

 Dacă este cazul, indicarea tipului sau tipurilor de alimente25
 sau a Specificaţiilor de timp şi temperatură pentru 

tratament şi depozitare a alimentelor26. 

9. Irelevant. 

 

                                                           
23

 A se vedea căsuţa Aditivi cu dublă utilizare  
24

 A se vedea căsuţa Exemple de restricţii  
25

 A se vedea căsuţa Exemple de tipuri de alimente. 
26

 A se vedea căsuţa Exemple de specificaţii pentru utilizarea materialelor. 

DoC în legislaţia naţională 
privind adezivii, 
acoperirile şi cernelurile 
de imprimare  

O DoC poate fi solicitată 
de legislaţia naţională. În 
orice caz, anumite 
informaţii trebuie 
furnizate în lanţul de 
aprovizionare astfel încât 
operatorul care 
încorporează aceste 
produse în materialul sau 
articolul plastic să poată 
emită o declaraţie corectă 
de conformitate pentru 
acest produs. Folosirea 
acestor substanţe va 
respecta cerinţele 
generale din Articolul 3 al 
Regulamentului Cadru.  



 

4.3 Producători, distribuitori sau importatori de Materiale Intermediare  

4.3.1 Producători, distribuitori sau importatori de materiale intermediare de plastic 

DoC pentru un material intermediar de plastic, inclusiv straturi de plastic destinate să fie utilizate într-un MMML, 
dar care nu fac încă parte din acesta  

1. Identitatea şi adresa operatorului economic care emite declaraţia de conformitate. 

2. Identitatea şi adresa operatorului economic care produce sau importă materialele intermediare de plastic. 

3. Identitatea materialului intermediar de plastic (nume comercial şi tipul polimerului27). 

4.    Data declaraţiei. 

5.     Confirmarea că materialul intermediar de plastic respectă cerinţele relevante din Regulamentul maselor plastice 
şi din Regulamentul Cadru, descrise mai jos: 

a. Confirmarea că materialul intermediar este produs doar cu monomeri, alte substanțe de start şi aditivi 
care sunt autorizaţi conform Regulamentului maselor plastice28. 

b. Confirmarea că substanţele adăugate intenționat care nu fac subiectul includerii în lista Uniunii respectă 
cerinţele relevante ale Regulamentului Cadru şi că a fost realizată o evaluare de risc în conformitate cu 
Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice. Dacă operatorul din aval trebuie să întreprindă lucrări 
suplimentare de evaluare a riscului în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice, 
trebuie comunicată identitatea substanţei (denumirea chimică şi numărul CAS) împreună cu informaţii 
relevante pentru evaluarea riscului29.  

c.  Confirmarea că intermediarii de reacţie, produşii descompunerii sau reacţiei respectă cerinţele relevante 
din Regulamentul Cadru şi că a fost realizată o evaluare de risc în conformitate cu Articolul 19 din 
Regulamentul maselor plastice. Dacă operatorul din aval trebuie să întreprindă lucrări suplimentare de 
evaluare a riscului în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice, trebuie comunicată 
identitatea substanţei (denumirea chimică şi numărul CAS) împreună cu informaţii relevante pentru 
evaluarea riscului30. 

6. Informaţii despre substanţele cu restricţii din Anexa I sau II31 la Regulamentul maselor plastice şi despre 
substanţele adăugate în mod intenţionat care fac subiectul restricţiilor în legislaţia naţională3233. 

a. Pentru substanţele care fac subiectul restricţiilor în legislaţia naţională, trebuie consultată doar legislația 
naţională aplicabilă34. 

b. Trebuie comunicată identitatea substanţelor (cel puţin una dintre informaţiile următoare: numărul FCM al 
substanței, numărul de referinţă, numărul CAS sau denumirea chimică). În următoarele cazuri, divulgarea 
identităţii unei substanţe în DoC nu este obligatorie decât dacă clientul este informat cu privire la 
prezenţa substanţelor nedivulgate35: 

i. Operatorul economic confirmă că substanţa nu migrează în concentraţii detectabile, cu indicarea 
limitei de detecţie36, dacă materialul este utilizat în condiţiile prezentate în mod expres în DoC la 

                                                           
27

 A se vedea căsuţa Exemple de tipuri de polimeri. 
28

 Pentru materialele plastic destinate să fie utilizate în spatele unei bariere funcţionale punctual 5a din DoC nu este relevant. 
29

 Informaţiile relevante cuprind cantitatea de substanţă prezentă sau Informaţiile corespunzătoare care permit evaluarea 
expunerii, ele pot include de asemenea informaţii toxicologice despre substanţă. 
30

 Informaţiile relevante cuprind cantitatea de substanţă prezentă sau Informaţiile corespunzătoare care permit evaluarea 
expunerii, ele pot include de asemenea informaţii toxicologice despre substanţă. 
31

 Pentru materialele plastic destinate să fie utilizate într-un articol multi-material multistrat trebuie furnizată şi această 
informaţie  
32

 Legislaţia naţională din Statele Membre sau din ţările SEE, în funcţie de caz 
33

 Trebuie consultată legislaţia naţională. Pentru materiale plastice în MMML, legislaţia naţională trebuie consultată pentru 
cerinţele aplicabile asupra MMML. 
34

 Aceasta acoperă coloranţii, agenţii de facilitare a producţiei polimerilor, substanţele din lista provizorie. 
35

 În vederea unor comunicări transparente în lanţul de aprovizionare, nedivulgarea identităţii unei substanţe în DoC trebuie să  
reprezinte excepţia iar divulgarea identităţii trebuie convenită între operatorii economici. 
36

 Limitele de detecţie pot reprezenta valori experimentale sau un prag utilizat din modele sau calculele scenariului cel mai 
defavorabil. Limitele de detecţie ale metodei analitice trebuie să se afle sub restricţiile aplicabile pentru substanţa respectivă. 



punctul 8. 

ii. Operatorul economic confirmă că nu se poate depăşi o zecime din restricţie37 până la o grosime 
dată a materialului sau concentraţie a materialului într-un amestec, cu condiţia ca cerinţele de 
utilizare pentru care conformitatea este calculată sau testată sunt specificate în mod clar la punctul 
8. 

iii. Operatorul economic confirmă că respectivele concentraţii reziduale sunt atât de mici încât o 
zecime din restricţie nu este depăşită pe baza calculul scenariului cel mai defavorabil sau a 
modelării sau a datelor de migrare. 

 Subparagrafele (i), (ii) şi (iii) pot fi rafinate pe baza nivelului adecvat de comunicare dintre operatorul 
economic şi client, permiţând acestuia din urmă să dovedească pe baza informaţiilor primite pentru alte 
materiale furnizate de acelaşi sau alţi furnizori că SML nu poate fi depăşită (exemple sunt prezentate la 
finalul documentului). 

c. Restricţii pentru substanţe (SML, SML(T) QM) sau confirmarea că nu se folosesc substanțe pentru care se 
impun restricţii în Anexa I la Regulamentul maselor plastice. Această informaţie este obligatorie chiar dacă 
se aplică nedivulgarea identităţii substanţelor din punctul (6)b.(i) la (iii) de mai sus38. Dacă substanţa are o 
SML unică iar divulgarea sa înseamnă divulgarea unei informaţii confidenţiale, trebuie confirmată cel 
puţin restricţia pentru substanţa respectivă39. 

d. În cazul în care substanţele listate la punctul 1 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice sunt 
prezente, o confirmare că aceste substanţe nu pot fi eliberate peste limita specificată sau o indicație 
pentru operatorul din aval pentru a verifica substanţele indicate. 

e. În cazul în care materialele şi articolele plastice pot elibera Amine Aromatice Primare (PAA) acoperite de 
punctul 2 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice sau în care sunt prezente substanţe care pot 
genera PAA acoperite de punctul 2 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice, o confirmare că PAA nu 
pot fi eliberate peste limita de detecţie. În mod alternativ, operatorul din aval este informat cu privire la 
PAA care trebuie verificată. 

f. În cazul în care lucrări de conformitate suplimentare trebuie realizate de operatorul din aval, trebuie 
furnizate identitatea substanţei (denumirea chimică şi numărul CAS), împreună cu informaţiile relevante. 

7.    Informaţii privind aditivii cu dublă utilizare. 

 Identitatea substanţei (numele substanţei şi numărul E sau numărul FL) aşa cum este prevăzută în legislaţia 
europeană privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr. 1333/200840 privind aditivii alimentari, sau 
Regulamentul (EC) Nr. 1334/200841 privind aromele).  

8.    Informaţii legate de utilizarea finală a materialului sau articolului. 

 Identificarea în special a restricţiilor sau limitărilor aplicabile condiţiilor de utilizare, în special a acelora care 
rezultă din restricţiile şi / sau specificaţiile aferente substanţelor utilizate, indicate în coloana 10 a listei Uniunii. 

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

b. Specificaţii pentru timpul şi temperatura de tratament şi depozitare a alimentelor. 

c. Raportul de contact suprafaţă la volum. 

9.    Pentru materialele plastice ce urmează să fie utilizare în spatele unei bariere funcţionale. 

a. Indicaţia că materialul poate fi utilizat doar în spatele unei bariere funcționale. 

                                                           
37

 Derivată din premisa că într-un material pot fi combinate până la 10 straturi care conţin aceeaşi substanţă. 
38

 Chiar şi în cazurile în care identitatea unei substanţe nu este divulgată, restricţia substanţei trebuie indicată; de ex. 
menţionând “una dintre substanţele nedivulgate este prezentă cu o limită de migrare de 0.05 mg/kg” 
39

 În vederea unor comunicări transparente în lanţul de aprovizionare, nedivulgarea identităţii unei substanţe în DoC trebuie să  
reprezinte excepţia iar divulgarea identităţii trebuie convenită între operatorii economici 
40

 Regulamentul (EC) Nr. 1333/2008 al Parlamentului European şi al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari, 
(OJ L 354, 31.12.2008, p.16). 
41

 Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008 al Parlamentului European şi al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele şi anumiţi 
ingredienţi alimentari cu proprietăţi aromatice utilizaţi în alimente şi pentru modificarea Regulamentului Consiliului (EEC) Nr. 
1601/91, Regulamentelor (EC) Nr. 2232/96 şi (EC) Nr. 110/2008 şi Directivei 2000/13/EC, (OJ L 354, 31.12.2008, p.34). 



b. Confirmarea că aditivii şi monomerii nelistaţi prezenţi  

i. nu întrunesc criteriile pentru a fi clasificaţi drept „mutageni”, „carcinogeni” sau „toxici pentru 
reproducere”, în conformitate cu criteriile prevăzute în secţiunile 3.5, 3.6 şi 3.7 din Anexa I la CLP. 

ii. nu sunt sub formă de nanoparticule, aşa cum sunt definite de Recomandarea Nanomaterialului. 

c. Indicarea materialelor şi condiţiilor corespunzătoare în care materialele operează ca barieră funcţională 
pentru substanţele respective. 

 Dacă o astfel de indicaţie nu poate fi oferită, trebuie furnizată identitatea substanțelor (denumire chimică sau 
CAS) pentru a permite utilizatorului din aval să stabilească bariera funcţională şi să verifice că migrarea nu este 
detectabilă. 

 

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

Recomandare pentru Informaţii corespunzătoare pentru un material intermediar non-plastic (cerneluri, adezivi, 
acoperiri) 

1.    Identitatea şi adresa operatorului economic care emite Informaţiile adecvate. 

2.     Irelevant. 

3.    Identitatea materialului intermediar non-plastic. 

4.    Data documentului. 

5.    Confirmarea că materialul intermediar respectă cerinţele relevante din Regulamentul Cadru42 şi vor permite 
materialului sau articolului plastic finit să respecte Regulamentul Cadru utilizat cu GMP şi în conformitate cu 
informaţiile comunicate de furnizorul materialului intermediar43 

6. Informaţii privind substanţele cu restricţii din Anexa I sau II din Regulamentul maselor plastice şi substanţele 
adăugate în mod intenționat care fac subiectul restricţiilor în legislaţia naţională44. 

a. Referinţă la legislaţia naţională aplicabilă pentru substanţe care fac subiectul restricţiilor doar în legislaţia 
naţională. 

b.    Trebuie comunicată identitatea substanţelor (cel puţin una dintre informaţiile următoare: numărul FCM al 
substanței, numărul de referinţă, numărul CAS sau denumirea chimică). În următoarele cazuri, divulgarea 
identităţii unei substanţe în DoC nu este obligatorie decât dacă clientul este informat cu privire la 
prezenţa substanţelor nedivulgate45: 

i. Operatorul economic confirmă că substanţa nu migrează în concentraţii detectabile, cu indicarea 
limitei de detecţie46, dacă materialul este utilizat în condiţiile de utilizare prezentate în mod expres. 

ii.    Operatorul economic confirmă că restricţia nu poate fi depăşită, cu condiţia ca cerinţele de utilizare 
pentru care conformitatea este calculată sau testată să fie specificate în mod clar. 

c. Restricţii pentru substanţe (SML, SML(T) QM). Această informaţie este recomandată chiar dacă se aplică 
nedivulgarea identităţii substanţelor din punctul (6)b.(i) la (iii) de mai sus. Dacă substanţa are o SML unică 
iar divulgarea sa înseamnă divulgarea unei informaţii confidenţiale, se recomandă confirmarea cel puţin a 
restricţiei pentru substanţa respectivă. 

d. În cazul în care substanţele listate la punctul 1 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice sunt 
prezente, o confirmare că aceste substanţe nu pot fi eliberate peste limita specificată sau o indicație 
pentru operatorul din aval pentru a verifica substanţele indicate. 
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 Cerinţele relevante ale Regulamentului Cadru sunt GMP şi trasabilitatea. 
43

 Dacă materialul intermediar non-plastic este comercializat într-un stat membru în care face subiectul legislaţiei naţionale (EU 
+ ţările SEE), se recomandă o referinţă la legislaţia naţională aplicabilă şi confirmarea conformităţii cu legislaţia naţională 
relevantă inclusiv informaţiile privind restricţiile sau specificaţiile, dacă este cazul. 
44

 Se recomandă să se verifice legislaţia naţională pentru producători din Statul Membru respectiv şi importatori din state terţe. 
45

 În vederea unor comunicări transparente în lanţul de aprovizionare, nedivulgarea identităţii unei substanţe în Informaţiile 
corespunzătoare trebuie să reprezinte excepţia iar divulgarea identităţii trebuie convenită între operatorii economici. 
46

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



e. În cazul în care materialele şi articolele plastice pot elibera Amine Aromatice Primare (PAA) acoperite de 
punctul 2 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice sau în care sunt prezente substanţe care pot 
genera PAA acoperite de punctul 2 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice, o confirmare că PAA nu 
pot fi eliberate peste limita de detecţie. În mod alternativ, operatorul din aval este informat cu privire la 
PAA care trebuie verificată. 

f. În cazul în care lucrări de conformitate suplimentare trebuie realizate de operatorul din aval, trebuie 
furnizate identitatea substanţei (denumirea chimică şi numărul CAS), împreună cu informaţiile relevante. 

7. Informaţii privind aditivii cu dublă utilizare prezenţi în materialele intermediare non-plastice: Identitatea 
substanţei aşa cum este prevăzută în legislaţia europeană privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr. 
1333/2008, Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008) (numele substanţei şi numărul E sau numărul FL). 

8. Informaţii relevante pentru justificarea evaluării riscului în baza Articolului 19 din Regulamentul maselor plastice 
de către operatorul din aval în funcţie de condiţiile de utilizare. Dacă este cazul, indicarea tipului sau tipurilor de 
alimente sau specificarea timpului şi temperaturii pentru tratament şi depozitare alimente sau necesitatea unei 
bariere funcţionale. 

9.    Neaplicabil. 

 

4.4 Producători,  distribuitori sau importatori47 de materiale şi articole finite  

Materialele şi articolele finite care sunt acoperite în această secţiune sunt materialele şi articolele plastice definite în 
domeniul de aplicare al Articolului 2(1) din Regulamentul maselor plastice. Secţiunea 4.4.A din prezentul document 
de orientare explică cerinţele DoC pentru materiale şi articole plastice acoperite de Articolul 2(1) punctele (a), (b), (c) 
şi (d) din Regulamentul maselor plastice. Secţiunea 4.4.B din prezentul document de orientare explică cerinţele unei 
DoC pentru straturile de plastic din interiorul unui MMML finit conform Articolului 2(1) punctul (e) din Regulamentul 
maselor plastice. Nu există cerinţa de emitere a unei DoC pentru întregul MMML48.  

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

1. Identitatea şi adresa operatorului economic care emite declaraţia de conformitate. 

2. Identitatea şi adresa operatorului economic care produce sau importă materialele sau articolele plastice. 

3.    Identitatea materialului sau articolului plastic (denumire comercială şi tipuri de materiale49). 

4.    Data declarației. 

5.     Confirmarea că materialul sau articolul plastic respectă cerinţele relevante din Regulamentul maselor plastice şi 
din Regulamentul Cadru, descrise mai jos: 

a. Confirmarea că materialele plastice care nu sunt separate de alimente de o barieră funcţională sunt 
produse doar cu monomeri, alte substanțe de pornire şi aditivi care sunt autorizaţi conform 
Regulamentului maselor plastice. 

b.    Confirmarea că substanţele adăugate intenționat care nu fac subiectul includerii în lista Uniunii50 respectă 
cerinţele relevante ale Regulamentului Cadru şi că a fost realizată o evaluare de risc în conformitate cu 
Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice. Dacă evaluare de risc în conformitate cu Articolul 19 din 
Regulamentul maselor plastice nu a fost realizată în etapele anterioare, trebuie comunicată identitatea 
substanţei (denumirea chimică şi numărul CAS) împreună cu informaţii relevante51 pentru evaluarea 
riscului.  

c.  Confirmarea că intermediarii de reacţie, produşii descompunerii sau reacţiei respectă cerinţele relevante 
din Regulamentul Cadru şi că a fost realizată o evaluare de risc în conformitate cu Articolul 19 din 
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 A se vedea secţiunea 3.3 punctele (f) şi (g) din prezentul document de orientare pentru clarificări asupra cazurilor în care un 
distribuitor sau importator are obligaţia de a emite o DoC. 
48

 A se vedea legislaţia naţională pentru cerinţele naţionale de emitere a unei DoC pentru articolele multi-material multistrat 
49

 Pentru materiale plastice, acesta este tipul polimerului; suplimentar trebuie indicate prezenţa adezivilor, acoperirilor sau 
cernelurilor  
50

 Substanţele menţionate în Articolele 6(1), 6(2), 6(4), 6(5), 13(2)(b) şi 14(2) din Regulamentul maselor plastice 
51

 Informaţiile relevante cuprind cantitatea de substanţă prezentă sau Informaţiile corespunzătoare care permit evaluarea 
expunerii, ele pot include de asemenea informaţii toxicologice despre substanţă. 



Regulamentul maselor plastice. Dacă evaluare de risc în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul 
maselor plastice nu a fost realizată în etapele anterioare, trebuie comunicată identitatea substanţei 
(denumirea chimică şi numărul CAS) împreună cu informaţii relevante52 pentru evaluarea riscului.  

d. Confirmarea că FCM respectă OML. Aceasta poate fi suplimentată cu detalii privind condiţiile de test 
folosite în această evaluare şi / sau numărul de test conform Tabelului 3 din Anexa V la Regulamentul 
maselor plastice, inclusiv simulanţii utilizaţi.  

e. Confirmarea că FCM nu se află încă în contact cu alimentele şi că sunt destinate utilizării directe de 
consumatori respectă cerinţele organoleptice. 

6. Informaţii privind substanţele cu restricţii din Anexa I sau II din Regulamentul maselor plastice şi substanţele 
adăugate în mod intenționat care fac subiectul restricţiilor în legislaţia naţională53

 

a. Dacă se aplică doar legislaţia naţională, trebuie făcută referire la legislaţia naţională aplicabilă54. 

b.    Identitatea substanţelor folosite în materialele plastice (cel puţin una dintre informaţiile următoare: 
numărul FCM al substanței, numărul de referinţă, numărul CAS sau denumirea chimică). Divulgarea 
identităţii unei substanţe în DoC nu este obligatorie55 în cazul în care clientul este informat cu privire la 
prezenţa substanţei nedivulgate iar operatorul economic a confirmat că substanţa nu migrează peste 
limita de migrare atunci când materialul este utilizat în condiţiile de utilizare specificate la punctul 8.  

c. Restricţii pentru substanţe (SML, SML(T) QM)56 sau confirmarea că nu se folosesc substanțe pentru care 
se impun restricţii în Anexa I la Regulamentul maselor plastice. 

d. În cazul în care substanţele listate la punctul 1 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice sunt 
prezente, o confirmare că aceste substanţe nu pot fi eliberate peste limita specificată sau o indicație 
pentru operatorul din aval pentru a verifica substanţele indicate. 

e. În cazul în care materialele şi articolele plastice pot elibera Amine Aromatice Primare (PAA) acoperite de 
punctul 2 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice sau în care sunt prezente substanţe care pot 
genera PAA acoperite de punctul 2 din Anexa II la Regulamentul maselor plastice, o confirmare că PAA nu 
pot fi eliberate peste limita de detecţie. În mod alternativ, operatorul din aval este informat cu privire la 
PAA care trebuie verificată. 

f. Confirmarea că restricţiile prevăzute la punctele c), d), şi e) sunt respectate. Dacă utilizatorul articolului 
finit trebuie să întreprindă lucrări suplimentare de evaluare a conformităţii, trebuie furnizată identitatea 
substanţei (nr. FCM al substanţei, nr. de referinţă, numărul CAS sau denumirea chimică), împreună cu 
informaţiile relevante57 pentru evaluarea conformităţii. (a se vedea căsuţa Articole asamblate). 

g.    Dacă este cazul, confirmarea că a fost evaluată conformitatea substanţelor utilizate în cerneluri, acoperiri 
sau adezivi – care sunt listare de asemenea cu restricţii în Anexa I sau II în Regulamentul maselor plastice. 
Dacă utilizatorul articolului finit trebuie să întreprindă lucrări suplimentare de evaluare a conformităţii, 
trebuie furnizată identitatea substanţei (nr. FCM al substanţei, nr. de referinţă, numărul CAS sau 
denumirea chimică), împreună cu informaţiile relevante pentru evaluarea conformităţii. 

7. Informaţii privind aditivii cu dublă utilizare: Identitatea substanţei aşa cum este prevăzută în legislaţia 
europeană privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr. 1333/2008, Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008) 
(numele substanţei şi numărul E sau numărul FL)58. 

8.     Informaţii legate de utilizarea finală a materialului sau articolului, în special eventualele restricţii sau limitări 
aplicabile condițiilor de utilizare, în particular cele derivate din rezultatele şi condiţiile de test pentru 
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 Informaţiile relevante cuprind cantitatea de substanţă prezentă sau Informaţiile corespunzătoare care permit evaluarea 
expunerii, ele pot include de asemenea informaţii toxicologice despre substanţă.  
53

 Legislaţia naţională din Statele Membre sau din ţările SEE, în funcţie de caz 
54

 Aceasta acoperă coloranţii, agenţii de facilitare a producţiei polimerilor, substanţele din lista provizorie, şi agenţii de facilitare 
a polimerizării 
55

 În vederea unor comunicări transparente în lanţul de aprovizionare, nedivulgarea identităţii unei substanţe în DoC trebuie să 
reprezinte excepţia iar divulgarea identităţii trebuie convenită între operatorii economici 
56

 Chiar şi în cazurile în care identitatea unei substanţe nu este divulgată, restricţia substanţei trebuie indicată; de ex. 
menţionând “una dintre substanţele nedivulgate este prezentă cu o limită de migrare de 0.05 mg/kg” 
57

 Informaţiile relevante cuprind cantitatea de substanţă prezentă sau Informaţiile corespunzătoare care permit evaluarea 
expunerii, ele pot include de asemenea informaţii toxicologice despre substanţă. 
58

 Informaţiile legate de cantitatea migratoare sau concentraţia reziduală trebuie comunicate clientului la cerere.  



conformitatea OML precum şi restricţiile şi / sau specificaţiile indicate în coloana 10 din lista Uniunii privind 
substanţele utilizate. 

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

b. Specificaţii pentru timpul şi temperatura de tratament şi depozitare a alimentelor. 

c. Raportul de contact suprafaţă la volum sau greutatea alimentelor, folosit pentru determinarea 
conformității. 

9.    Pentru materialele şi articolele finite ce urmează să fie utilizate în spatele unei bariere funcţionale. 

a. Confirmarea că aditivii şi monomerii neautorizaţi prezenţi  

i. nu întrunesc criteriile pentru a fi clasificaţi drept „mutageni”, „carcinogeni” sau „toxici pentru 
reproducere”, în conformitate cu criteriile prevăzute în secţiunile 3.5, 3.6 şi 3.7 din Anexa I la 
Regulamentul CLP. 

ii. nu sunt sub formă de nanoparticule, aşa cum sunt definite de Recomandarea Nanomaterialului. 

b. Confirmarea că, în condiţiile de utilizare preconizate, şi migrarea aditivilor şi a monomerilor neautorizaţi 
în alimente sau simulant alimentar nu va fi detectabilă cu o limită de detecţie de 0,01mg/kg. 

 Dacă o astfel de indicaţie nu poate fi oferită, trebuie furnizată identitatea substanțelor (denumire chimică sau 
CAS) precum şi toate celelalte informaţii necesare pentru a permite utilizatorului din aval să stabilească bariera 
funcţională şi să verifice că migrarea nu este detectabilă. 

 

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

1. Identitatea şi adresa operatorului economic care emite declaraţia de conformitate. 

2. Identitatea şi adresa operatorului economic care produce sau importă materialele sau articolele plastice. 

3.    Identitatea materialului sau articolului plastic (denumire comercială şi tipul polimerului). 

4.    Data declarației. 

5.     Confirmarea că stratul de plastic din MMML respectă cerinţele relevante din Regulamentul maselor plastice şi 
din Regulamentul Cadru şi Regulamentul maselor plastice: 

a. Confirmarea că straturile de plastic ale MMML care nu sunt separate de alimente de o barieră funcţională 
sunt produse doar cu monomeri, alte substanțe de pornire şi aditivi care sunt autorizaţi conform 
Regulamentului maselor plastice. 

b.   Confirmarea că substanţele adăugate intenționat59 în straturile de plastic ale MMML respectă respectă 
cerinţele relevante ale Regulamentului Cadru şi că a fost realizată o evaluare de risc în conformitate cu 
Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice60. Dacă utilizatorul final trebuie să întreprindă lucrări 
suplimentare de evaluare a riscului în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice, 
trebuie comunicată identitatea substanţei (denumirea chimică şi numărul CAS) împreună cu informaţii 
relevante pentru evaluarea riscului61. 

c. Confirmarea că intermediarii de reacţie, produşii descompunerii sau reacţiei din straturile de plastic ale 
MMML respectă cerinţele relevante din Regulamentul Cadru şi că a fost realizată o evaluare de risc în 
conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor plastice. Dacă utilizatorul final trebuie să întreprindă 
lucrări suplimentare de evaluare a riscului în conformitate cu Articolul 19 din Regulamentul maselor 
plastice, trebuie comunicată identitatea substanţei (denumirea chimică şi numărul CAS) împreună cu 
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 Aceasta include toate substanţele adăugate în mod intenţionat şi de asemenea monomerii, alte substanţe de pornire şi 
aditivii. 
60

 Dacă pentru substanţele listate cu o restricţie în Regulamentul maselor plastice, metoda selectată pentru demonstrarea 
conformităţii cu Regulamentul Cadru se bazează pe SML ca şi când FCM ar fi plastic, atunci informaţia respectivă poate fi 
raportată de asemene şi sub punctul 6 al DoC.  
61

 Informaţiile relevante cuprind cantitatea de substanţă prezentă sau Informaţiile corespunzătoare care permit evaluarea 
expunerii, ele pot include de asemenea informaţii toxicologice despre substanţă 



informaţii relevante pentru evaluarea riscului.  

6. Dacă este cazul, confirmarea că MMML respectă restricţiile privind monomerul clorură de vinil (număr de 
substanţă FCM 127, migrare nedetectabilă în limita de 0,01 mg/kg de aliment, conţinut rezidual 1 mg/kg plastic). 

7. Informaţii privind aditivii cu dublă utilizare: Identitatea substanţei aşa cum este prevăzută în legislaţia 
europeană privind aditivii sau aromele, (Regulamentul (EC) Nr. 1333/2008, Regulamentul (EC) Nr. 1334/2008) 
(numele substanţei şi numărul E sau numărul FL). 

8. Informaţii legate de utilizarea finală a materialului sau articolului, în special eventualele restricţii sau limitări 
aplicabile condițiilor de utilizare, inclusiv restricţiile şi / sau specificaţiile privind straturile de plastic din MMML 
indicate în coloana 10 din lista Uniunii.  

9.    Pentru materialele şi articolele finite ce urmează să fie utilizate în spatele unei bariere funcţionale, DoC trebuie 
să conţină:  

a. Confirmarea că aditivii şi monomerii neautorizaţi prezenţi  

i. nu întrunesc criteriile pentru a fi clasificaţi drept „mutageni”, „carcinogeni” sau „toxici pentru 
reproducere”, în conformitate cu criteriile prevăzute în secţiunile 3.5, 3.6 şi 3.7 din Anexa I la 
Regulamentul CLP. 

ii. nu sunt sub formă de nanoparticule, aşa cum sunt definite de Recomandarea Nanomaterialului. 

b. Confirmarea că, în condiţiile de utilizare preconizate, şi migrarea aditivilor şi a monomerilor neautorizaţi 
în alimente sau simulant alimentar nu va fi detectabilă cu o limită de detecţie de 0,01mg/kg. 

 Dacă o astfel de indicaţie nu poate fi oferită, trebuie furnizată identitatea substanțelor (denumire chimică sau 
CAS) precum şi toate celelalte informaţii necesare pentru a permite utilizatorului din aval să stabilească bariera 
funcţională şi să verifice că migrarea nu este detectabilă. 

 

5 Anexa I 

 

5.1 Exemple de prezentare a SECŢIUNII 4.3.1. PUNCTULUI 6 al documentului de orientare 

Exemplul 1: 

Un producător de pelicule produce o peliculă de 3 straturi (PP/PE/PP). 

Formula polipropilenei (cele două straturi PP sunt produse din aceeaşi formulă de PP livrată de acelaşi furnizor) nu 
conţine niciun aditiv cu SML. Furnizorul de PE nu doreşte să divulge aditivul cu o SML de x mg/kg prezent n formula 
de PE vândută, însă confirmă că SML nu va fi depăşită de calculele aferente scenariului cel mai defavorabil (migrare 
100%) pentru o grosime a peliculei de 150 µm la un raport dat suprafaţă / volum. Clientul va fi capabil să confirme 
conformitatea din acest punct de vedere, întrucât grosimea stratului PE este de 150µm sau mai mică o raportul 
suprafaţă / volum dat sau mai mic. În cazul în care clientul doreşte să utilizeze materialul la peste 150 µm, atunci este 
necesară o nouă comunicare cu furnizorul.  

 

Exemplul 2: 

Acelaşi exemplu ca mai sus, însă acum furnizorul de PP confirmă utilizarea unui aditiv cu o SML de y mg/kg. 

Clientul poate confirma conformitatea întrucât deţine dovada că cei doi aditivi cu SML utilizați de cei doi furnizori 
sunt diferiţi. 

 

Exemplul 3: 

Acelaşi exemplu ca la 1, însă acum furnizorii de PE şi PP au indicat amândoi aceeaşi SML de x mg/kg pentru aditivii lor 
respectivi. Acesta poate fi unul şi acelaşi aditiv sau nu. În acest caz cei doi furnizori vor fi nevoiţi să comunice un nivel 
maxim pentru aditivul prezent. Cu această informaţie, clientul va putea verifica conformitatea în scenariul cel mai 
defavorabil (acelaşi aditiv, ambele nivele cumulate). Dacă prin calcul valoarea SML este depăşită, atunci este 
necesară o nouă comunicare cu furnizorul pentru a primi informaţii mai detaliate. 



 

6 Anexa I 

6.1 Tabelul 1 – Operatorii economici şi rolurile lor  
 

Rol Exemple Activitate Bunuri 
 

 

Producător  

Plastic 
 
 

 
Producător 

Non-plastic 

Industria chimică, producători plastic, 

procesatori plastic  
 
 

 
Industria chimică, producători cerneluri de 

imprimare, adezivi, acoperiri 

Producţia de bunuri Substanţe  

Materiale intermediare 

Articole  
 

Producţia de bunuri Substanţe  

Materiale intermediare 
 

Distribuitor Centre de distribuţie pentru substanţe 

chimice, articole intermediate, articole 

finite exclusiv agenţi retail  

Furnizarea de 

bunuri pentru 

agentul economic  

Substanţe 

Materiale intermediare 

Articole 
 

 

Utilizator Industria alimentară, agenţi catering, 

restaurante, operatori societăţi alimentaţie 

Ambalare, procesare, 

depozitare alimente 

Articole  

 

Agent retail şi 

centre de 

distribuţie 

Supermarketuri şi operatori societăţi 

alimentaţie cu vânzare directă către 

consumator (de ex. brutării, măcelării) 

Furnizarea de 

bunuri către 

consumator  

Articole 

 

Importator Importatori de substanţe chimice, materiale 

intermediare, ambalaje, articole bucătărie şi 

masă, utilaje, alimente ambalate  

Transfer de bunuri din 

state terţe în UE 

Substanţe 

Materiale intermediare 

Articole 
 

 

Consumator  Utilizare FCM Articole 



 

6.2 Tabelul 2 – Operatorii economici şi obligaţiile lor faţă de DoC, documentaţie justificativă şi etichetare  
 

Rol Bunuri Info primite Păstrare 

documente 

justificative 

Următorul actor Emitere DoC Etichetare 
 

Art. 15 

       
Producător 
Non-plastic 

 

Substanţă 
 

Material 

intermediar  

Nu 
 

Informaţii 

adecvate  

Da  
  

Da  

Producător   
 
 
 

Distribuitor 

Informaţii 

adecvate 
 

Informaţii 

adecvate
62

 

Nu 
 

Nu 

       
Producător 
Plastic 

 

Substanţă 
 

Material 

intermediar 

Nu 
 

DoC 

Da  
 

Da  

Producător 
 

Distribuitor 

Da 
 

Da 

Nu 
 

Nu 

  
Producător Articol DoC şi  

Informaţii 

adecvate 

Da  Utilizator  
 

Distribuitor 
 

Agent retail + centre distribuţie 
 

Consumator  

Da 
 

Da 

Nu 

Nu 

Da  
 

Da 

Da 

Da 

  
Distribuitor Substanţă 

 

Material 

intermediar 

DoC 
 

DoC 

Da  
 

Da  

Producător 
 

Distribuitor 

Da 
 

Da 

Nu  
 

Nu  

  
Distribuitor Articol  DoC 

 

Etichetare  

Da  
 

Da  

Utilizator 
 

Agent retail + centre distribuţie 

Yes 
 

No 

Yes 
 

Yes 
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 Producătorul de material non-plastice nu are obligaţia legală de a emite informaţii corespunzătoare, însă i se recomandă să facă acest lucru 



 

 
 

Rol Bunuri Info primite Păstrare 

documente 

justificative 

Următorul actor Emitere DoC Etichetare 
 

Art. 15 

       Importator  Substanţă 
 

Material 

intermediar 

Informaţii  
 

Informaţii 

Da 
 

Da  

Producător 
 

Distribuitor 

Da  
 

Da  

Da  
 

Da  

  
Importator Articol Informaţii 

+ Etichetare  

Da  Utilizator  
 

Distribuitor 
 

Agent retail + centre distribuţie 
 

Consumat 

Da  
 

Da  

Nu 

Nu 

Da  
 

Da  

Da  

Da  

  
Utilizator  Articol DoC + 

Etichetare 

Da  na
63

 na
64

 na
65

 

  
Agent retail şi 
centri de 
distribuţie  

Articol Etichetare Da  Agent retail 
 

Consumator  

Nu 
 

Nu 

Da  
 

Da  

   
Consumator   Etichetare     
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 Materialele şi articolele în contact cu alimentele, ca de ex. ambalajele, nu fac subiectul prezentului document  
64

 Idem  
65

 Idem 



 

7 Abrevieri  
 
 
 
Abreviere  Termen abreviat  

CAS Serviciul de Codificare a Substanţelor Chimice 
CLP Clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanţelor chimice şi amestecurilor  
DoC Declaraţie de conformitate  
EC Comunitatea Europeană  
EEA Spaţiul Economic European  
Număr E Codul pentru aditivii alimentari utilizați în Europa 
EPS Polistiren expandabil  
UE Uniunea Europeană  
EVOH Copolimeri etilen vinil alcool  
FCM Material destinat să vină în contact cu produsele alimentare 
Număr FL Număr aromă  
GMP Buna practici de fabricaţie  
HDPE Polietilenă de înaltă  densitate  
LDPE Polietilenă de joasă densitate 
LLDPE Polietilenă de joasă densitate lineară  
MMML Articol multi-material multistrat 
OJ Jurnalul Oficial al Uniunii Europene  
OML Limita totală de migrare  
PA Poliamidă  
PAA Amină Aromatică Primară 
PET Polietilenetereftalat 
PP Polipropilenă  
PS Polistiren 
PVC Clorură de polivinil  
QM Conţinut rezidual  
SML Limita specifică de migrare  
SML(T) Limita specifică totală de migrare 
 

 



 

 

8 Link-uri către actele legislative menţionate  
 

 

Legislaţie  Titlu prescurtat  Hyperlink 

Regulament (EC) Nr. 1935/2004 Regulamentul Cadru http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:EN:PDF 
Regulament (EU) Nr. 10/2011 Regulamentul maselor plastice http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:EN:PDF 
Regulament (EC) Nr. 2023/2006 Regulamentul GMP http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0078:EN:PDF 
Regulament (EC) Nr. 1333/2008 Regulamentul aditivilor alimentari  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0016:0033:EN:PDF 
Regulament (EC) Nr. 1334/2008 Regulamentul aromelor  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0034:0050:EN:PDF 
Regulament (EC) Nr. 1272/2008 Regulamentul CLP  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:en:PDF 
Recomandare 2011/696/EU Recomandarea Nanomaterialelor  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF 
Regulament (EC) Nr. 882/2004 Regulamentul de Control  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:EN:PDF 
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