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1 Introducere

Prezentul document de orientare face parte dintr-o serie de documente care ofera orientari cu privire la
aplicarea Regulamentului (UE) nr. 10/2011" privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare (denumit Tn continuare ,,regulamentul privind materialele plastice”). Seria de
documente cuprinde orientari generale, orientdri privind testarea migrarii, orientdri privind modelarea
migrarii si prezenta orientare privind informatiile din lantul de aprovizionare.

Prezentul document de orientare se refera la informatiile care trebuie sa fie generate si schimbate in lantul de
aprovizionare, astfel cum se solicita n contextul conformitatii cu regulamentul privind materialele plastice.

In mod specific, prezentele orientari abordeaza:

- scopul declaratiei de conformitate (denumita in continuare ,,DoC”);

- DoC pentru materialele si obiectele din plastic, produsele din etape intermediare de fabricatie si
substantele destinate pentru fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic — mentionate la articolul 15
din regulamentul privind materialele plastice si in anexa IV la acesta;

- informatiile adecvate cu privire la invelisuri, adezivi si cerneluri (denumite in continuare ,,materiale
intermediare care nu sunt din plastic”), care devin parte a materialelor si obiectelor din plastic (denumite
in continuare ,informatii adecvate”). Considerentul 30 din regulamentul privind materialele plastice
explica rationamentul aflat la baza ,,informatiilor adecvate”: ,,..., pentru invelisuri, cerneluri tipografice
si adezivi care se folosesc in materialele si obiectele din plastic, ar trebui sa se ofere informayii adecvate
fabricantului obiectului finit din plastic pentru ca acesta sa asigure conformitatea pentru substanse ale
caror limite de migrare s-au stabilit prin prezentul Regulament”. Prin urmare, documentul de orientare
contine recomandari pentru furnizarea informatiilor respective, chiar daca acestea nu au fost armonizate
la nivel UE.

De asemenea, prezentul document de orientare explicd legitura DoC cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004°
privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare (denumit Tn continuare
,regulamentul-cadru”) si cu Regulamentul (CE) nr. 2023/2006° privind buna practica de fabricatie pentru
materialele si obiectele destinate sda vina in contact cu produsele alimentare (denumit in continuare
,,Regulamentul BPF”).

Prezentul document de orientare se bazeaza pe intelegerea actuala a serviciilor Comisiei cu privire la
disponibilitatea unei DoC in toate etapele de comercializare, cu exceptia etapei de vanzare cu amanuntul, in
conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din regulamentul privind materialele plastice. Documentul de
orientare va fi actualizat, in cazul in care sunt modificate dispozitiile regulamentului privind materialele
plastice, pentru a imbunatati claritatea, coerenta si aplicabilitatea.

Trebuie mentionat faptul ca prezentul document de orientare nu prezinta detalii privind declaratia de
conformitate (DoC) pentru materiale si obiecte care intra deja in contact cu produsele alimentare, cum ar fi
ambalajele.

Acolo unde este cazul, prezentul document de orientare precizeaza anumite aspecte legate de documentele
justificative, de dispozitiile privind etichetarea din regulamentul-cadru sau de cerintele de documentatie in
conformitate cu bunele practici de fabricatie (BPF). Totusi, el nu urmareste sa prezinte subiectele respective
in profunzime (a se vedea caseta de la pagina 6). Autoritatile competente din statele membre pot solicita, de
asemenea, documentatia privind materialul care intrd in contact cu produsele alimentare Tn cazul alimentelor

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

% Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului privind materialele si obiectele destinate
sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338,
13.11.2004, p. 4).

® Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din 22 decembrie 2006 privind buna practici de fabricatie pentru
materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare (JO L 384, 29.12.2006, p. 75).
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ambalate Tn baza articolului 10 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004* privind controalele oficiale efectuate
pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare
(denumit in continuare ,,regulamentul privind controlul””). Anumite state membre au stabilit cerinte nationale
privind DoC pentru alte materiale. Ele nu fac obiectul prezentului document de orientare, dar trebuie s fie
respectate in cazurile Tn care legislatia nationala este aplicabila.

2 Scopul declaratiei de conformitate (DoC)

Conformitatea materialului si a obiectului finit din plastic cu dispozitiile UE poate fi asiguratd numai in cazul
n care de-a lungul lantului de aprovizionare are loc schimbul de informatii relevante intre furnizor si client si
viceversa.

DoC este un document emis de catre furnizor clientului sau in etapele de comercializare pana la, dar
excluzand, comerciantul cu amanuntul. El are doua obiective principale:

= confirma clientului conformitatea produsului cu cerintele relevante din regulamentul privind
materialele plastice si din regulamentul-cadru;

= ofera clientului informatiile relevante necesare pentru a stabili sau pentru a verifica conformitatea
produsului cu legislatia relevanta.

Pentru a permite schimbul de informatii relevante, informatiile care trebuie incluse in DoC sunt prezentate
intr-un format standard in anexa IV la regulamentul privind materialele plastice. Prezentul document de
orientare contine detalii cu privire la informatiile care trebuie furnizate in diferitele etape de productie si de
comercializare ale materialelor plastice pentru a indeplini cerintele din regulamentul privind materialele
plastice.

Se recomanda ca DoC si informatiile adecvate sa fie redactate intr-una sau mai multe limbi ale UE care sunt
usor de inteles atat de catre furnizor, cat si de catre client. Informatiile furnizate trebuie sa fie clare si distincte.
Informatiile trebuie sa se refere la compozitia efectiva a materialului. O DoC nu se poate referi la mai multe
materiale cu compozitii diferite care conduc la diferente semnificative in substantele de raportat. La cererea
autoritatilor de asigurare a respectarii legislatiei, DoC ar trebui sa fie pusa la dispozitia lor fard intarziere.
Trebuie sa se respecte cerintele lingvistice prevazute in masurile nationale de punere in aplicare a controalelor
oficiale.

O singura DoC poate viza 0 serie de variante ale unui material sau obiect care difera ca dimensiuni, forma,
grosime sau culoare sau Tn ceea ce priveste sursa de aprovizionare pentru una sau mai multe dintre
componente, conducand la un numar limitat de variante ale substantelor de raportat, cu conditia ca toate
substantele de raportat si fie enumerate. In acest caz, evaluarea conformititii trebuie si vizeze toate
variantele. Documentul trebuie sd identifice obiectele dintr-o familie de produse pe care le vizeaza si sa
indice, de asemenea, produsul pe care se bazeaza DoC. Documente justificative trebuie sa fie puse la
dispozitie pentru a oferi o motivare a alegerii. Diferentele la nivelul substantelor de raportat datorate
variatiilor surselor de aprovizionare trebuie sa fie identificate, de exemplu, prin asterisc in dreptul substantelor
respective. Informatiile suplimentare privind substantele de raportat ale materialului sau obiectului individual
trebuie sa fie puse la dispozitia clientului si a autoritatilor competente, la cerere. Informatiile furnizate nu
trebuie sa fie inselatoare sau neconcludente. Se recomanda o abordare similara pentru informatiile adecvate.

TIn cazul in care DoC cuprinde o declaratie generald de declinare a responsabilititii, ea nu poate infirma
declaratiile de conformitate prezentate in insasi DoC.

DoC este un instrument important Tn stabilirea conformitatii articolului finit din material plastic cu cerintele
din regulamentul privind materialele plastice si din regulamentul-cadru. O DoC poate fi emisa numai pe baza

* Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele
oficiale pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sandtate animala si de bunastare a animalelor (JO L 191, 28.5.2004, p. 1).
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informatiilor cu privire la produsul pentru care aceasta a fost emisa. Aceste informatii cuprind toate activitatile
de asigurare a conformitatii care au fost efectuate de cdtre operatorul economic care a emis DoC si sunt
numite documente justificative (articolul 16 din regulamentul privind materialele plastice). Documentele
justificative sunt generate si pastrate de operatorul economic care emite DoC. Nu se intentioneaza ca acestea
sa fie transmise de-a lungul lantului de aprovizionare, insa ele ar trebui sa fie puse la dispozitia autoritatilor
competente, la cerere. DoC pe care operatorul economic o primeste de la furnizor va deveni parte a activitatii
sale de asigurare a conformitdtii, impreuna cu alte informatii, cum ar fi rezultatele testelor generate de
produsul in cauza.

Producatorul materialului sau obiectului din plastic finit trebuie sd emita o declaratie de conformitate (DoC)
pentru produsul sau, care poate fi compus din straturi de plastic si materiale care nu sunt din plastic, cum ar fi
adezivi, cerneluri tipografice si Tnvelisuri. Pentru componentele straturilor de plastic, acesta va primi
declaratii de conformitate. Pentru piesele din materiale care nu sunt din plastic, regulamentul privind
materialele plastice nu prevede obligatia de a emite o declaratie de conformitate (DoC). Cu toate acestea,
intrucét regulamentul privind materialele plastice prevede ca migrarea substantelor autorizate si a anumitor
alte substante nu trebuie sa depaseasca limitele de migrare stabilite, se recomanda ca producatorii de adezivi,
cerneluri tipografice si Tnvelisuri sa furnizeze informatii adecvate care sa permita producatorului obiectului
finit din plastic sa stabileasca conformitatea cu regulamentul privind materialele plastice pentru substantele
respective. Prezentul document de orientare ofera recomandari cu privire la informatiile considerate ca fiind
adecvate pentru a fi furnizate prelucratorilor de materiale plastice de catre producitorii de adezivi, cerneluri
tipografice si invelisuri.

DoC si informatiile adecvate reprezinta o confirmare a activitatii de asigurare a conformitatii efectuate de
catre operatorul economic care emite documentele. Activitatea de asigurare a conformitatii include o evaluare
a riscurilor, inclusiv evaluarea riscului substantelor adaugate, generate sau prezente in material, impreuna cu
potentialul acestora de a migra in alimente. Activitatea de asigurare a conformitatii care poate fi efectuata
depinde de pozitia operatorului economic in lantul de aprovizionare, precum si de informatiile aflate la
dispozitia operatorului economic. Rolurile si obligatiile diferitilor operatori economici, in masura in care
acestea sunt relevante pentru emiterea unei DoC, vor fi explicate in sectiunea 3 din prezentul document de
orientare. Sectiunea 4 din prezentul document de orientare explica ce informatii trebuie sa fie furnizate in
DoC in functie de pozitia operatorului economic in lantul de aprovizionare.

O problema esentiala a proceselor de fabricatie complexe constd in faptul ca, de reguld, activitatea de
asigurare a conformitdtii nu se poate realiza pe deplin intr-0 singura etapa: informatiile cu privire la
compozitia chimica, prezenta substantelor adaugate neintentionat, cum ar fi impuritatile si produsele de
degradare, conditiile de prelucrare a plasticului, compozitia produselor alimentare, depozitarea si conditiile de
contact, printre altele, nu sunt toate cunoscute in fiecare etapa a lantului de aprovizionare. Prin urmare, un
schimb optimizat de informatii este esential pentru a asigura conformitatea obiectului finit. Cu alte cuvinte,
comunicarea ascendentd si descendenta in lantul de aprovizionare poate contribui la identificarea
informatiilor relevante, care permit furnizorilor si clientilor sa efectueze in mod adecvat propria activitate de
asigurare a conformitatii. De asemenea, ea contribuie la consolidarea increderii, care este esentiala, intrucat
DoC nu include toate informatiile continute 1n documentele justificative ale furnizorului.
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3 Roluri si obligatii in lantul de aprovizionare

Obligatiile operatorilor economici in contextul informatiilor din lantul de aprovizionare depind de urmatoarele
aspecte:

- tipul de produs livrat clientului direct (substante chimice, materiale intermediare, MCA finit sau alimente
preambalate)

- rolul operatorului economic si

- pozitia operatorului economic in lantul de aprovizionare

Aceste aspecte vor fi explicate in continuare. De mentionat cd exemplele de mai jos privind tipurile de
materiale si operatiunile de prelucrare sau de fabricatie sunt furnizate in scopuri de clarificare sau de ilustrare
si nu au caracter exhaustiv.

3.1 Tipul de produs livrat clientului direct

Se pot distinge urmatoarele patru cazuri, in functie de faptul daca produsul este:

a) o substanta chimici, de exemplu, un monomer sau o altd materie prima, inclusiv cele mentionate la
articolul 6 alineatul (3) litera (d) din regulamentul privind materialele plastice®, un aditiv, un solvent,
un auxiliar de polimerizare, un auxiliar de productie in cursul polimerizarii sau un alt auxiliar de
prelucrare, un colorant, un material de umplere etc. si amestecuri obtinute prin combinarea acestor
substante, fara o reactie chimica a componentelor mentionate la articolul 6 alineatul (3) litera (b) din
regulamentul privind materialele plastice. Pe scurt, ea este orice ingredient chimic de baza destinat a fi
utilizat la fabricarea materialelor care sunt utilizate ulterior in procesul de fabricatie a materialelor si a
obiectelor din plastic destinate utilizdrii in contact cu produsele alimentare. Ea nu include insa
formulari sau preparate definite la punctul b) de mai jos.

b) un ,material plastic intermediar” mentionat la articolul 15 din regulamentul privind materialele
plastice ca ,,produs din etape intermediare de fabricatie”, de exemplu, o pulbere de plastic, granule sau
fulgi (inclusiv ,,preamestec®), prepolimer excluzand cei de la articolul 6 alineatul (3) litera (d) din
regulamentul privind materialele plastice, orice material si obiect semifinit, cum ar fi o pelicula, o
folie, un laminat etc. care necesita prelucrare/reformulare ulterioara pentru a deveni un material sau un
obiect ,.finit”. Pe scurt, el este orice produs care nu este un produs chimic de baza si nu este inca un
material sau un obiect finit din plastic. Tn sensul prezentului document, straturile din material plastic
destinate sa fie utilizate in multimateriale multistraturi, dar care nu fac inca parte din acestea, sunt
considerate ca materiale intermediare. Un material sau un obiect care are deja formula sa finala’, dar
care mai necesiti remodelare mecanicd la cald® pentru a ajunge la forma sa de obiect finit, (de
exemplu, folii care pot fi modelate termic si preforme pentru sticle) este considerat material
intermediar deoarece, din cauza reactiei si degradarii, compozitia® se poate schimba.

c) un,material intermediar care nu este din plastic” este o cerneala, un invelis sau o formula adeziva
aplicatd in imprimarea sau Tnvelisul obiectelor din material plastic sau in combinarea de straturi de
plastic. Ele necesitd Tn continuare aplicare pe materialele plastice si pot necesita uscare sau intarire.
Compozitia se poate schimba datorita reactiei si degradarii.

® Atunci cand este utilizat ca monomer sau altd materie prima, prepolimeri si substante macromoleculare naturale sau
sintetice, precum si amestecurile lor, cu exceptia macromoleculelor obtinute din fermentatie microbiana, in cazul in
care monomerii sau materiile prime necesare pentru sinteza lor sunt incluse in lista Uniunii. Ele trebuie sa fie
caracterizate chimic.

® Preamestec inseamnid un preparat dintr-unul sau mai multi polimeri care incapsuleazi o concentratie mare de
ingrediente cum ar fi coloranti, agenti de umplere, fibre, stabilizatori etc., care influenteaza proprietatile fizice ale
preparatului finit. Un preamestec este destinat a fi amestecat cu un polimer si nu este utilizat pentru a produce un obiect
ca atare.

” Formularea se refera la substante addugate in mod intentionat.

® Etansarea la cald nu este vizatd de acest termen, iar materialele sunt considerate ca fiind obiecte finite Tnainte de a fi
sigilate la cald.

% Compozitia se refera la substantele prezente efectiv, inclusiv la produsii de reactie si de degradare.
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d)

3.2

un ,material sau obiect finit din plastic” gata sd vind in contact cu alimentele’, dar care nu este
inca in contact cu alimentele. Acesta poate fi:

i.  material sau obiect finit din plastic destinat sa vina in contact cu produsele alimentare (de
exemplu, material de ambalare, recipiente de depozitare pentru produse alimentare, produse
sau ingrediente alimentare in vrac, sticla, tava, articole sau ustensile de bucatarie, 0 piesa din
material plastic in utilaje de prelucrare a alimentelor, suprafata de preparare a alimentelor);

ii.  straturile de plastic din interiorul unui multimaterial multistrat finit (a se vedea caseta de mai
jos);

iii.  componente finite ale materialului sau obiectului finit destinate sa vina in contact cu
alimentele care trebuie doar sa fie lipite sau asamblate, fie in timpul ambalarii/umplerii sau
inainte, pentru a face obiectul finit (de exemplu, sticld si capac, tava si capac, piese ale
ustensilelor de bucatarie sau ale utilajelor de prelucrare a alimentelor).

Pe scurt, el este orice material sau obiect care este gata sa vina in contact cu produsele alimentare, fara
nicio schimbare ulterioara a formularii materialului sau obiectului. Cu toate acestea, compozitia MCA
poate sa se modifice din cauza degradarii sau a interactiunii cu alimentele.

Rolul operatorului economic

,,Operatorul economic” este definit la articolul 2 din regulamentul-cadru ca ,,persoana (persoanele) fizica sau
juridica responsabila pentru asigurarea respectarii ceringelor regulamentului in cadrul intreprinderii pe care
0 administreaza’.

Este important sa se analizeze actiunile sau activitatile pe care operatorul le Tntreprinde si care sunt relevante

n acest context, iar apoi sa aloce operatorului unul sau mai multe dintre urmatoarele roluri, care ulterior va
defini obligatiile sale:

a)

b)

d)

Un ,,producitor de substantd” este orice operator care fabrica sau produce o substantd chimica,
astfel cum este definita la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare.

Un ,produciator de materiale intermediare din plastic” este orice operator care utilizeaza
substantele chimice definite la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare sau amestecuri ale
acestora si le prelucreaza in produse intermediare definite la punctul 3.1.b) din prezentul document de
orientare. Tn acest context, prelucrare inseamna orice tip de reactie chimici, inclusiv polimerizare,
precum si procese fizice, de exemplu amestecare, uscare, malaxare etc. in cazul in care se obtin
materiale intermediare, astfel cum sunt descrise la punctul 3.1.b) din prezentul document de orientare.
De asemenea, sunt incluse aici productia de pelicule, folii, laminate, preforme etc. care nu reprezinta
materialul sau obiectul finit din plastic, prin procese cum ar fi extrudarea, laminarea, formarea prin
injectie.

Un ,producator de materiale intermediare care nu sunt din plastic” este orice operator care
utilizeaza substantele chimice definite la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare sau
amestecuri ale acestora si le prelucreaza in produse intermediare definite la punctul 3.1.c) din
prezentul document de orientare.

Un ,producitor de materiale si obiecte finite” este orice operator care utilizeaza substantele
chimice substante chimice definite la punctul 3.1.a) din prezentul document de orientare si/sau
materiale intermediare, astfel cum sunt definite la punctele 3.1.b) si c) din prezentul document de
orientare, pentru a fabrica materiale sau obiecte finite astfel cum sunt definite la punctul 3.1.d) din
prezentul document de orientare. Procesele de fabricatie din aceasta etapa sunt foarte diverse si includ
procese chimice (de exemplu, amestecarea de ingrediente reactive), precum si procese fizice, de
exemplu, extrudare, laminare, formare prin suflare, formare prin injectie, imprimare, aplicarea unui
invelis, calandare, termoformare si intindere prin suflare.

Un ,,utilizator de materiale si obiecte destinate si vina Tn contact cu produsele alimentare” este
orice operator sau persoana care pune alimente sau ingrediente alimentare/produse intermediare
alimentare in contact cu un material sau un obiect finit, astfel cum este definit la punctul 3.1.d) din

% Inclusiv alimente sau ingrediente/produse intermediare alimentare n vrac.
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prezentul document de orientare. Aceasta categorie include industria alimentara si furnizorii sai de
ingrediente, comerciantii cu amanuntul, cu un rol suplimentar de utilizator, si vanzatorii de produse
alimentare (firme de catering, restaurante, cantine, brutarii/macelarii si alte puncte de desfacere a
produselor alimentare).

Sunt inclusi aici operatorii care efectueaza operatiunile descrise la punctul 3.1.d)(iii) din prezentul
document de orientare Thaintea sau n timpul punerii materialului sau obiectului Tn contact cu
produsele alimentare, precum si alte procese necesare pentru ambalare/umplere. Exemplele includ
etansarea, codificarea, aplicarea etichetei, imbutelierea, pasteurizarea sau sterilizarea produselor
alimentare ambalate etc.

Utilizatorii de materiale destinate sd vind in contact cu alimentele care vand produse alimentare
consumatorilor au un rol suplimentar in calitate de ,,comercianti cu amanuntul”.

f) Un ,distribuitor” este orice operator care furnizeaza oricare dintre produsele definite la punctele
3.1.a),b),c) sau d) din prezentul document de orientare unui operator economic, fara a fi fabricat el
nsusi produsul. Tn cazul in care operatorul vinde produsul consumatorilor, el are, in schimb, rolul de
comerciant cu amanuntul. Terminalele de distributie ale supermarket-urilor si punctelor de vanzare en
gros sunt cuprinse in termenul ,,comercianti cu amanuntul”.

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

g) Un,importator” este orice operator economic care pune sau intentioneaza sa puna in libera circulatie
in UE marfurile definite la punctele 3.1.a),b),c) sau d) din prezentul document de orientare, din tari
sau teritorii care nu fac parte din teritoriul vamal al UE™. Achizitia de la un reprezentant al
vanzatorului dintr-o tara terta care se afla pe teritoriul vamal al Uniunii Europene nu constituie
import; Tn schimb, reprezentantul este importatorul.

Achizitia de la un vanzator aflat intr-o alta tara de pe teritoriul vamal al UE nu constituie import; in
schimb, cumparatorul poate avea rolul de distribuitor sau orice alt rol, in functie de activitatile sale.

h) Un ,,comerciant cu amanuntul” este un operator economic care vinde materialele si obiectele finite
din plastic (cu sau fara alimente) exclusiv consumatorului final. Acest termen include terminale de
distributie ale supermarketurilor si ale punctelor de vanzare en gros. Tn cazul in care operatorul vinde
unui operator economic, el are, in schimb, rolul de distribuitor.

i) Un ,consumator final” nu este un operator economic, Ci o persoana privata care cumpara alimente si
materiale sau obiecte destinate s vind in contact cu produsele alimentare sau cele doua elemente
combinate sub formd de alimente ambalate, de la un comerciant cu amanuntul sau ,,utilizator”.
Consumatorul trebuie sa urmeze instructiunile de utilizare.

Operatorul economic care se gaseste in situatia de a indeplini mai mult de un rol pentru un anumit produs
trebuie sa indeplineasca toate obligatiile care rezulta din fiecare dintre rolurile identificate.

3.3 Obligatiile aferente diferitelor roluri ale operatorilor

Articolul 15 alineatul (1) din regulamentul privind materialele plastice stabileste obligatia generala conform
careia n toate etapele de comercializare din cadrul lantului de aprovizionare, cu exceptia etapei de
comercializare cu amanuntul, disponibilitatea unei DoC este obligatorie.

De asemenea, furnizorul de materiale intermediare care nu sunt materiale plastice, ci cerneluri, Tnvelisuri sau
adezivi, nu trebuie sa furnizeze 0 DoC (cu exceptia cazului in care aceasta este prevazuta de legislatia
nationald, deoarece nu exista cerinte armonizate la nivelul UE), dar se recomanda ca el sa ofere clientului sau
informatii adecvate.

DoC nu trebuie neaparat sa fie atasata fizic la marfuri, nici nu trebuie sa fie trimisa de fiecare data cand un
client primeste comenzi repetate de aceleasi bunuri. In schimb, ea ar trebui sa fie pusa la dispozitia clientului,
fie pe suport de hartie sau in format electronic sau, cu acordul clientului, sa fie disponibild pentru descarcare

' Cuprinde tarile UE, SEE si toate tarile pentru care se instituie o uniune vamala pentru MCA.
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de pe un site web™. Modificarile relevante ale legislatiei si/sau orice modificare la nivelul substantelor sau al
compozitiei sau puritatii materialului care afecteaza DoC furnizata Tn conformitate cu prezentul capitol impun
0 actualizare a acesteia. Clientul trebuie sa fie informat de catre furnizor cu privire la astfel de actualizari.
Clientul nu are obligatia juridica de a solicita o actualizare in cazul in care legislatia se modifica, insa
efectuarea ei constituie o buna practica. Se recomanda ca aceeasi abordare sa se aplice informatiilor adecvate
pentru materiale intermediare care nu sunt din plastic.

La cererea autoritatilor competente, DoC trebuie sa fie pusa la dispozitia lor, fara intarziere.

Tn sectiunea 4 din prezentul document de orientare se va explica In detaliu ce parti ale DoC, astfel cum sunt
specificate in anexa IV la regulamentul privind materialele plastice, sunt relevante, precum si detaliile privind
continutul fiecarei parti, in functie de rolul operatorului economic.

Obligatii suplimentare legate de informatiile disponibile n lantul de aprovizionare sunt prevazute la articolul
15 din regulamentul-cadru. Toate aceste aspecte nu sunt tratate in detaliu n prezentul document de orientare,
insa ocazional se poate face referire la ele atunci cand sunt considerate relevante.

Obligatiile detaliate pentru fiecare dintre rolurile operatorului:

a) .producatorul de substante” este exclus din domeniul de aplicare a Regulamentului BPF, dar
trebuie sa ofere informatii cu privire la caracterul adecvat al substantei/substantelor pentru
echipamente destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si sa emita si sa puna la dispozitie o
DoC in cazurile (i) — (iii) de mai jos sau se recomanda ca el sa emita si sa puna la dispozitie informatii
adecvate n cazul (iv) de mai jos.

Trebuie sa se faca distinctie intre urmatoarele situatii:

(i substante autorizate si enumerate in anexa | la regulamentul privind materialele plastice si
utilizate Tn productia de materiale plastice;

(i) substante exceptate de la autorizare si includere in lista din regulamentul privind materialele
plastice, dar utilizate pentru fabricarea de materiale plastice prevazute la articolul 6 alineatul
(1), alineatul (2), alineatul (3), alineatul (4) litera (b) sau alineatul (5) din regulamentul
privind materialele plastice;

(iii)  substante destinate sa fie utilizate in spatele unei bariere functionale si, prin urmare, exceptate
de la autorizare si includere in lista in temeiul articolului 13 alineatul (2) litera (b) sau al
articolului 14 alineatul (2) din regulamentul privind materialele plastice, si

(iv) substante utilizate pentru fabricarea de adezivi, invelisuri sau cerneluri.

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

b) ,.producatorul de materiale intermediare din plastic” va avea intotdeauna obligatia sa emita si sa
puna la dispozitie 0 DoC clientului sau direct. Cerintele privind informatiile aferente in acest caz vor
fi explicate la punctul 4.3.1 din prezentul document de orientare.

C) ,producatorului de materiale intermediare care nu sunt din plastic” i se recomanda sa emita si sa
furnizeze intotdeauna clientului sdu direct informatii adecvate. Informatiile recomandate Tn acest caz
vor fi explicate la punctul 4.3.2 din prezentul document de orientare

d) ,.producatorul de materiale si obiecte finite” va avea intotdeauna obligatia sa emita si sa puna la
dispozitie 0 DoC clientului sau direct. Cerintele privind informatiile aferente in aceste cazuri vor fi
explicate la punctul 4.4 din prezentul document de orientare. Exista o exceptie atunci cand clientul
direct este un consumator final sau un comerciant cu amanuntul care nu are alt rol (a se vedea punctul
3.2.h) din prezentul document de orientare). in acest caz, ar trebui si se acorde o atentie deosebita
cerintelor de etichetare de la articolul 15 alineatul (1) litera (b) din regulamentul-cadru.

Atunci cand un operator economic nu doar fabrica materialul plastic destinat sa vina in contact cu
produsele alimentare, ci 1l si utilizeaza in spatiile proprii, nu este necesar ca el sa emita 0 DoC intre
diferitele sedii ale operatorului economic (a se vedea exemplul producatorului de bauturi ricoritoare

12 Furnizorul trebuie s isi informeze clientul cu privire la site-ul web de pe care poate sa descarce documentul.
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9)

in caseta de la pagina 11). Cu toate acestea, operatorul economic trebuie sa pastreze documente
justificative.

,,Jutilizatorul materialelor sau obiectelor destinate si vini in contact cu produsele alimentare”
trebuie sa acorde o atentie deosebita instruirii consumatorului prin etichetare adecvata, astfel incat
produsele alimentare ambalate sa fie manipulate in conditii de siguranta si intr-un mod adecvat.
Aceasta cerinta se aplicd, in particular, oricaror limitari ale conditiilor de depozitare (temperatura,
durata contactului etc.) si, daca este cazul, de reincalzire.

,Utilizatorul” trebuie sd pastreze ,,documente justificative” care contin informatii cu privire la
activitatea de asigurare a conformitatii efectuata si 0 demonstratie adecvata a sigurantei materialului si
a obiectului destinat sa vina in contact cu produsele alimentare in raport cu alimentele specifice pentru
care este utilizat (a se vedea, de asemenea, caseta de la pagina 12).

Hdistribuitorul” trebuie sa emita si sa puna la dispozitia clientul sau direct o DoC si se recomanda ca
acesta sa emita si sa puna la dispozitie informatii adecvate, in functie de produsul pe care 1l vinde (a
se vedea punctele 3.2.a ), b) si ¢) din prezentul document de orientare). Cerintele privind informatiile
aferente acestor cazuri sunt explicate la punctele 4.2, 4.3 si 4.4 din prezentul document de orientare.
Exista 0 exceptie atunci cand clientul este un comerciant cu amanuntul care nu are alt rol (a se vedea
punctul 3.2.h) din prezentul document de orientare). Tn acest caz, trebuie si se acorde o atentie
deosebita cerintelor de etichetare de la articolul 15 alineatul (1) litera (b) din regulamentul-cadru. Este
necesar sa se comunice instructiuni clare si usor de inteles cu privire la utilizarea corecta si in conditii
de siguranta a produsului. Ele includ, de asemenea, clarificari cu privire la orice limitari ale utilizarii.
Pentru DoC sau pentru informatiile adecvate, distribuitorul are optiunea de a transmite clientului sau
documentul furnizorului (cu o scrisoare de ntdmpinare care identifica rolul sdu in lantul de
aprovizionare) sau de a emite propriul document, care sa includa informatiile relevante din
documentul furnizorului sau.

~importatorul” de substante, de produse intermediare si de materiale care nu sunt inca in contact cu
alimentele si care vinde produsele sale altor operatori economici, cu exceptia comerciantilor cu
amanuntul, are intotdeauna obligatia sa emita si sa puna la dispozitia clientului sau direct o DoC si se
recomanda ca acesta sa emita si sa puna la dispozitie informatii adecvate, in functie de produsul pe
care il importa.

,Importatorul” de materiale si obiecte care nu sunt incéd in contact cu produsele alimentare si care
vinde produsele sale consumatorilor sau comerciantilor cu amanuntul care nu au un alt rol (a se vedea
punctul 3.2.9) din prezentul document de orientare), nu are obligatia sa emita si s puna la dispozitie 0
DoC. 1n acest caz, trebuie si se acorde o atentie deosebita cerintelor de etichetare previzute la
articolul 15 alineatul (1) litera (b) din regulamentul-cadru.
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4 Continutul declaratiei de conformitate si al ,,informatiilor adecvate” de-a
lungul lantului de aprovizionare

4.1 Scopul prezentului capitol gi considerafii generale

Prezentul capitol are ca scop stabilirea informatiilor care trebuie sa fie raportate in DoC astfel incét sa fie
indeplinite cerintele prevazute in regulamentul privind materialele plastice sau care se recomanda sa fie
furnizate in informatiile adecvate pentru materialele care nu sunt din plastic.

Orice modificare a legislatiei si/sau la nivelul substantelor sau a compozitiei sau a puritatii materialului care
afecteaza declaratia de conformitate furnizata in conformitate cu prezentul capitol impune o actualizare a DoC
si se recomanda sa fie reflectata in informatiile adecvate pentru materialele care nu sunt din plastic.

Identitatea operatorului economic in DoC trebuie sa fie denumirea inregistrata oficial a intreprinderii.

Adresa operatorului economic in DoC trebuie sa fie adresa fizica a intreprinderii; ea poate fi completata de o
adresa de internet. Tn cazul Tn care operatorul economic care emite DoC este acelasi ca si operatorul economic
care produce sau importa, atunci punctele (1) si (2) din DoC pot fi combinate si completate o singura data, in
cazul n care acest lucru este clar in document.

Tn cazul Tn care mai multe operatiuni de fabricatie sunt efectuate in locatii fizice diferite ale unei intreprinderi
pe teritoriul UE, DoC poate fi emisa de catre o singura functie responsabild in numele tuturor operatiunilor de
fabricatie ale intreprinderii. De asemenea, in acest caz, punctele (1) si (2) din DoC pot fi combinate si
completate o singura data.

Numerele mentionate mai jos pentru fiecare DoC se refera la aspectele mentionate sub acelasi numar Tn anexa
IV la regulamentul privind materialele plastice. Se recomanda sa Se respecte aceeasi ordine in cazul
informatiilor adecvate.

4.2 Producator, distribuitori sau importatori de substante

Operatorii economici care sunt producatori, distribuitori sau importatori de substante trebuie sa emita si sa
furnizeze o DoC 1in cazul in care substantele urmeaza a fi utilizate in materialele si obiectele din plastic
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare. Operatorilor economici care sunt producatori,
distribuitori sau importatori de substante utilizate Tn adezivi, in cerneluri tipografice sau in Tnvelisuri care
urmeaza a fi utilizate Tn materiale si obiecte din plastic destinate sa vina in contact cu produsele alimentare i
se recomanda sa emita si sa furnizeze informatii adecvate pentru substantele care fac obiectul regulamentului
privind materialele plastice.

4.2.1 Substante pentru fabricarea de materiale plastice

DoC de mai jos reflecta informatiile care trebuie furnizate in cazul unei singure substante. Pentru amestecuri
de substante, In DoC trebuie sa se furnizeze informatii relevante cu privire la fiecare substanta din amestec. in
cazul Tn care amestecul contine substante din ambele categorii A) si B) de mai jos, informatiile relevante de la
punctele A) si B) trebuie sa fie combinate.

Trebuie sa se raporteze urmatoarele informatii:
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A) DoC pentru substante autorizate si mentionate in anexa | la requlamentul privind materialele
plastice si utilizate pentru fabricarea materialelor plastice

=

Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa substanta.

3. Identitatea substantei: trebuie sa se furnizeze cel putin una dintre urmatoarele informatii: denumirea
comerciald, numarul substantei MCA, numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea chimica a
substantei, astfel cum este specificata in tabelul 1 din anexa I la regulamentul privind materialele
plastice (denumita in continuare ,,lista Uniunii). Tn cazul aditivului/aditivilor cu dubli utilizare,
trebuie sa se raporteze, de asemenea, numarul E pentru aditivi alimentari sau numarul FL pentru
arome.

Tn cazul substantelor care fac obiectul restrictiilor incluse in anexa I la regulamentul privind
materialele plastice sau atunci cand operatorul din aval este informat ca sunt necesare specificatii
suplimentare de utilizare care trebuie sa fie elaborate de operatorii din aval, trebuie sa se comunice cel
putin numarul substantei MCA si, optional, numarul CAS, numarul de referinta sau denumirea
chimica, astfel cum este specificata Tn lista Uniunii.

4. Data declaratiei.

5.

a. Confirmarea faptului ca substanta este autorizata in conformitate cu regulamentul privind
materialele plastice, impreuna cu utilizarea sa in polimer (indicate in coloana 5 si 6 din lista
Uniunii: monomer si/sau aditiv si/sau auxiliar de productie a polimerilor si completate cu
informatii relevante Tn coloana 10 din lista Uniunii).

b. Confirmarea faptului ca substanta are o calitate tehnica si 0 puritate adecvate pentru scopul
preconizat si ca impuritatile au fost evaluate in conformitate cu articolul 19 din regulamentul
privind materialele plastice sau ca utilizatorului din aval i se furnizeaza informatiile care sunt
relevante pentru a evalua caracterul ei adecvat Tn raport cu scopul preconizat.

n

o

Restrictiile relevante, astfel cum sunt specificate in anexa | si anexa Il la regulamentul privind
materialele plastice, cum ar fi LMS, LMS(T), QM sau confirmarea faptului ca nu se aplica nicio
restrictie.
b. Confirmarea faptului ca se respecta specificaziile privind compozitia sau puritatea astfel cum
sunt mentionate in coloana 10 a listei Uniunii sau ca nu se aplica nicio specificatie.

7. In cazul aditivului/aditivilor cu dubla utilizare, daci este cazul, confirmarea faptului ca substanta
respecta criteriile de puritate pentru aditivii alimentari.

8. Specificatiile legate de utilizare Tn raport cu articolul finit, astfel cum sunt prezentate n coloana 10
din lista Uniunii. O indicatie dac trebuie si fie respectate™® orice alte specificarii de utilizare sau o
indicatie ca utilizatorul din aval trebuie sa elaboreze, daca este necesar, specificatii suplimentare
pentru utilizare.

i.  Specificatii privind utilizarea legate de tipul sau tipurile de alimente.
ii.  Specificarea duratei si a temperaturii pentru tratarea si depozitarea cu alimente.
iii.  Orice alte limitéri de utilizare.
9. Nu este relevant, vizat la punctul C).

B) DoC pentru substante specificate la articolul 6 alineatul (1), alineatul (2), alineatul (3), alineatul
(4) litera (b) si alineatul (5) din requlamentul privind materialele plastice care nu sunt incluse in
lista Uniunii, dar sunt utilizate pentru fabricarea materialelor plastice

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

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

3. Identitatea substantei: trebuie sa se furnizeze cel putin una dintre urmatoarele informatii:
denumirea comerciald, numarul substantei MCA, numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea
chimica a substantei.

3 n stadiul substantelor, de regula, specificatiile de utilizare dincolo de cele enumerate in regulamentul privind
materialele plastice nu pot fi inca stabilite i, prin urmare, reprezinta o obligatie principala n etapele ulterioare de
fabricatie. Cu toate acestea, clientul si furnizorul pot conveni asupra unor specificatii suplimentare de utilizare care
trebuie sa faca parte din DoC in aceasta etapa.
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Tn cazul substantelor care fac obiectul restrictiilor incluse n lista Uniunii sau n legislatia nationald'* sau
atunci cand operatorul din aval este informat ca sunt necesare specificatii suplimentare de utilizare care
trebuie sa fie elaborate de operatorii din aval, trebuie sa se comunice cel putin una dintre urmatoarele date:
numarul CAS, numarul substantei MCA, numarul de referinta sau denumirea chimica.

n cazul aditivului/aditivilor cu dubli utilizare, trebuie sa se raporteze, de asemenea, fie numarul E pentru
aditivi alimentari, fie numarul FL pentru arome.

4. Data declaratiei.

5. 9.
a.
ii.
iii.

b.

6. 6.
a.

b.

Una dintre cele trei caracteristici de mai jos

Pentru substantele specificate la articolul 6 alineatul (3) din regulamentul privind materialele
plastice:

Confirmarea faptului ca substanta, impreuna cu utilizarea sa (indicate in coloana 5 si 6 din lista
Uniunii: monomer si/sau aditiv si/sau auxiliar de productie a polimerilor, completate cu
informatiile relevante din coloana 10 a listei Uniunii') este vizata de autorizatia din
regulamentul privind materialele plastice (chiar daca nu este mentionata in mod explicit in lista
Uniunii).

De asemenea, ar trebui sa Se comunice identitatea numarului substantei MCA prin care ea este
vizata.

Tn particular, pentru aditivii polimerici inclusi la articolul 6 alineatul (3) litera (C) si
prepolimerii inclusi la articolul 6 alineatul (3) litera (d) trebuie sa se comunice confirmarea
faptului ca toti monomerii pentru producerea substantelor sunt enumerati in lista Uniunii si
trebuie sa se comunice numerele MCA ale monomerilor autorizati care fac obiectul unei
restrictii.

Pentru substantele incluse la articolul 6 alineatul (1), alineatul (2), alineatul (4) litera (b) sau
alineatul (5) din regulamentul privind materialele plastice:

Trebuie sa se comunice confirmarea faptului ca substanta este autorizata in conformitate cu
legislatia nationala, impreuna cu utilizarea acesteia. Trebuie sa se includa o trimitere la
legislatia nationala. Sau, alternativ:

Pentru substantele incluse la articolul 6 alineatul (1), alineatul (2), alineatul (4) litera (b) sau
alineatul (5) din regulamentul privind materialele plastice:

Trebuie sa se comunice confirmarea faptului ca substanta a fost evaluata din punct de vedere al
riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele plastice sau
operatorul din aval trebuie sa furnizeze informatiile relevante pentru a justifica evaluarea
riscului Tn conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele plastice, Tn functie
de conditiile de utilizare.

Confirmarea faptului ca substanta are o calitate tehnica si 0 puritate adecvate pentru scopul
preconizat si ca impuritatile au fost evaluate in conformitate cu articolul 19 din regulamentul
privind materialele plastice sau ca utilizatorului din aval i se furnizeaza informatiile care sunt
relevante pentru a evalua caracterul ei adecvat n raport cu utilizarea preconizata ca monomer
sau ca alta materie prima, aditiv sau auxiliar de productie a polimerilor.

Restrictiile relevante, astfel cum sunt specificate in anexa | si anexa Il la regulamentul privind
materialele plastice, cum ar fi LMS, LMS(T), QMlG (relevante pentru substantele mentionate la
punctul 3.3.(a)i) din prezentul document de orientare: reglementate prin includere in lista
Uniunii) sau astfel cum sunt specificate n legislatia nationala (in acest caz, a se face trimitere la
legislatie) sau confirmarea faptului ca nu se aplica nicio restrictie.

Confirmarea faptului ca se respecta specificariile privind compozitia sau puritatea®’astfel cum
sunt mentionate in coloana 10 din lista Uniunii (relevante pentru substantele mentionate la
punctul 3.3.(a)i) din prezentul document de orientare) sau astfel cum sunt mentionate in

1 | egislatia nationala din statele membre ale UE sau din tarile SEE, dupi caz.

15 A se vedea caseta Exemple de specificatii legate de utilizarea substantei de pe aceastd pagina.
18 A se vedea caseta privind Exemple de restrictii QM .

7 A se vedea caseta privind Specificatii privind compozitia sau puritatea.
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4.2.2

legislatia nationala (in acest caz, a se face trimitere la legislatie) sau o confirmare ca nu se
aplica nicio specificatie.

Tn cazul aditivului/aditivilor cu dubli utilizare, daca este cazul, confirmarea faptului ca substanta

respecta criteriile de puritate pentru aditivii alimentari.

Specificariile legate de utilizare™ in legatura cu obiectul finit sau o indicatie privind cazul in care

trebuie sa se respecte alte specificatii de utilizare sau o indicatie ca utilizatorul din aval trebuie sa

elaboreze, daca este necesar, specificatii suplimentare de utilizare.

a.  Specificatii de utilizare legate de tipul sau tipurile de alimente™ indicate Th coloana 10 din lista
Uniunii.

b.  Specificarea duratei si a temperaturii pentru tratarea si depozitarea cu alimente in coloana 10
din lista Uniunii.

C. Orice alte limitari de utilizare.

Nu este relevant.

DoC pentru substante specificate la articolul 13 alineatul (2) litera (b)® sau la articolul 14
alineatul (2) din requlamentul privind materialele plastice care sunt destinate si fie utilizate in
spatele unei bariere functionale si, prin urmare, exceptate de la autorizare si de la includerea in
lista Uniunii

Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa substanta.

Identitatea substantei: denumirea chimica a substantei sau numarul CAS.

Data declaratiei.

5.

a.  Confirmarea faptului ca substanta nu indeplineste criteriile pentru a fi clasificata ca substanta
,mutagena”, ,.cancerigena” sau ,,toxicd pentru reproducere”, in conformitate cu criteriile
previzute Tn sectiunile 3.5, 3.6. si 3.7 din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008* privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor (denumit in continuare
,regulamentul CLP”).

b.  Confirmarea faptului ca substanta nu este in nanoforma, astfel cum este definita in
Recomandarea Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor
(2011/696/UE)** (denumiti in continuare ,,recomandarea privind nanomaterialele™).

Nu este aplicabil.

Nu este aplicabil.

Nu este aplicabil.

Informatii referitoare la faptul ca substanta poate fi utilizata doar in spatele unei bariere functionale si

ca migrarea substantelor in alimente sau in simulantul alimentar nu este detectabila, cu o limita de

detectie de 0,01 mg/kg.

Substante pentru fabricarea de produse intermediare care nu sunt din plastic: adezivi,
Tnvelisuri sau cerneluri tipografice

Recomandare privind informatiile adecvate pentru substantele specificate in anexa | sau anexa Il la

regulamentul privind materialele plastice cu LMS sau LMS(T) care sunt utilizate pentru fabricarea

de adezivi, Tnvelisuri sau cerneluri tipografice

'8 A se vedea caseta privind Exemple de specificatii privind utilizarea materialelor.

% A se vedea caseta privind Exemple de tipuri de alimente.

0 Sybstantele enumerate la articolul 13 alineatul (2) litera (a) din regulamentul privind materiale plastice sunt incluse la
punctul A) de mai sus.

1 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, JO L 353, 31.12.2008, p. 1.

2 Recomandarea Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor (2011/696/UE), JO L 275,
20.10.2011, p. 38.
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Pentru substantele utilizate pentru fabricarea de materiale intermediare care nu sunt din plastic, cerintele
legale privind o DoC pentru materialele plastice la nivelul UE nu sunt aplicabile.

Cu toate acestea, se recomanda emiterea si furnizarea de informatii adecvate care sa vizeze substantele
specificate in anexa | sau Il la regulamentul privind materialele plastice cu o LMS sau LMS(T) si
substante din urmatoarele categorii:

- saruri ale acizilor, fenolilor sau alcoolilor autorizati care fac obiectul articolului 6 alineatul (3)
litera (a) din regulamentul privind materialele plastice;

- amestecuri care fac obiectul articolului 6 alineatul (3) litera (b) din regulamentul privind
materialele plastice;

- aditivii polimerici care fac obiectul articolului 6 alineatul (3) litera (c) din regulamentul privind
materialele plastice;

- materii prime polimerice care fac obiectul articolului 6 alineatul (3) litera (d) din regulamentul
privind materialele plastice;

daca restrictiile pentru substantele asociate sunt specificate in anexa | sau Il la regulamentul privind
materialele plastice.

Urmatoarele informatii sunt considerate a fi adecvate pentru a informa cu privire la substantele cu
restrictii din materialul sau obiectul finit din plastic:

1. Identitatea si adresa operatorului economic responsabil pentru emiterea informatiilor adecvate.

2. Nu este relevant.

3. Identitatea substantei: trebuie sd se comunice numarul CAS, numarul substantei MCA, numarul de
referintd sau denumirea chimica. In cazul aditivului cu_dubli_utilizare®, trebuie si se raporteze
numirul E pentru aditivi alimentari sau numarul FL pentru arome. In cazul substantelor incluse la
articolul 6 alineatul (3) din regulamentul privind materialele plastice trebuie sd se comunice
identitatea substantei pentru care se stabileste restrictia.

4. Data documentului.

5. Confirmarea faptului ca substanta este autorizata conform regulamentului privind materialele plastice.

6. Restrictiile relevante, astfel cum sunt specificate in anexa | si Il la regulamentul privind materialele
plastice, cum ar fi LMS, LMS(T), QM*.

7. Nu este aplicabil.

8. Informatii pentru a justifica evaluarea riscului Tn conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind
materialele plastice efectuata de operatorul din aval, in functie de conditiile de utilizare.

Daci este cazul, indicarea tipului sau a tipurilor de alimente® sau specificarea duratei si a
temperaturii pentru tratarea si depozitarea cu alimente®.

9. Nu este relevant.

4.3 Producatori, distribuitori sau importatori de materiale intermediare

4.3.1 Producatori, distribuitori sau importatori de materiale intermediare din plastic

DoC pentru un material intermediar din plastic, inclusiv straturile de plastic destinate utilizarii
Tntr-un MMML., dar care nu fac inca parte din acesta

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

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

3. Identitatea materialului intermediar din plastic (denumirea comerciala si tipul de polimer?’).

4. Data declaratiei.

2% A se vedea caseta privind Aditivi cu dubli utilizare.

# A se vedea caseta privind Exemple de restrictii QM .

% A se vedea caseta privind Exemple de tipuri de alimente.

% A se vedea caseta privind Exemple de specificatii privind utilizarea materialelor.
27 A se vedea caseta Exemple de tipuri de polimeri.
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5. Confirmarea faptului ca materialul intermediar din plastic indeplineste cerintele relevante prevazute in
regulamentul privind materialele plastice si in regulamentul-cadru, astfel cum sunt descrise mai jos:

a. Confirmarea faptului ca materialul intermediar este produs utilizand doar monomeri, alte
materii prime si aditivi care sunt autorizati in conformitate cu regulamentul privind materialele
plastice?.

b.  Confirmarea faptului ca substantele care sunt adaugate in mod intentionat si care nu fac obiectul
includerii Tn lista Uniunii respecta cerintele relevante din regulamentul-cadru si ca s-a efectuat o
evaluare a riscurilor Tn conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele
plastice. Tn cazul In care operatorul din aval trebuie sa intreprinda actiuni suplimentare de
evaluare a riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele
plastice, trebuie sa se comunice identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS),
impreuni cu informatii relevante pentru evaluarea riscurilor®.

C. Confirmarea faptului ca produsele intermediare de reactie, produsele de descompunere sau de
reactie sunt conforme cu cerintele relevante din regulamentul-cadru si ca s-a efectuat o evaluare
a riscurilor Tn conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele plastice. Tn
cazul in care operatorul din aval trebuie sa intreprinda actiuni suplimentare de evaluare a
riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele plastice, trebuie
sa se comunice identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS), impreuna cu
informatii relevante pentru evaluarea riscurilor®.

6. Informatii privind substantele cu restrictii din anexa | sau 11** la regulamentul privind materialele
plastice si privind substantele adaugate in mod intentionat care fac obiectul unor restrictii in legislatia
nationald®*®,

a.  Pentru substantele care fac obiectul unor restrictii in legislatia nationala, trebuie sa se faca
trimitere doar la legislatia nationala aplicabila®.

b.  Trebuie sda se comunice identitatea substantelor (cel putin una dintre urmatoarele informatii:
numirul substantei MCA, numirul de referintd, numirul CAS sau denumirea chimica). Tn
urmatoarele cazuri, divulgarea identitatii unei substante in DoC nu este obligatorie, cu exceptia
situatiei Tn care clientul este informat cu privire la prezenta unor substante nedivulgate®:

i.  Operatorul economic confirma faptul ca substanta nu migreaza in concentratii detectabile,
cu indicarea limitei de detectie®, daca materialul este utilizat in conditiile de utilizare
specificate Tn mod explicit Tn DoC la punctul 8.

ii.  Operatorul economic confirma ca nu este depasita o zecime din restricgie?’? pandlao
anumita grosime a stratului de material sau 0 concentratie a materialului intr-un amestec,
cu conditia specificarii clare la punctul 8 a conditiilor de utilizare pentru care
conformitatea este calculata sau testata.

iii. Operatorul economic confirma faptul ca concentratia reziduala este atat de mica incat nu se
depaseste o zecime din restrictie pe baza calculului scenariului cel mai nefavorabil sau a
modelarii sau a datelor de migrare.

%8 Pentru materialele plastice destinate si fie utilizate in spatele unei bariere functionale, punctul 5a din DoC nu este
relevant.

23 Informatiile relevante cuprind cantitatea de substanta prezenti sau informatiile adecvate care permit evaluarea
expunerii si pot include, de asemenea, informatii toxicologice cu privire la substanta.

%0 Informatiile relevante cuprind cantitatea de substanta prezenti sau informatiile adecvate care permit evaluarea
expunerii si pot include, de asemenea, informatii toxicologice cu privire la substanta.

3 Pentru materialele plastice destinate sa fie utilizate Tntr-un multimaterial multistrat trebuie sa se furnizeze, de
asemenea, aceste informatii.

%2 | egislatia national din statele membre ale UE sau din tarile SEE, dupi caz.

% Trebuie sa se consulte legislatia nationala. Pentru materiale plastice din MMML, legislatia nationala trebuie si se
consulte pentru cerintele aplicabile privind MMML.

% Acesta se referd la coloranti, auxiliari de productie a polimerilor, substante din lista provizorie.

% Tn vederea unei comunicari transparente n lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in DoC
trebuie sa reprezinte o exceptie si dezvaluirea identitatii acesteia trebuie si fie convenita Tntre operatorii economici.

% Limitele de detectare pot reprezenta o valoare experimentala sau un prag utilizate in modelul sau in calculul cel mai
nefavorabil. Limita de detectare a metodei analitice trebuie sa fie sub restrictia aplicabild substantei date.

%" Derivata din premisa c intr-un material ar putea fi combinate pana la 10 straturi care contin aceeasi substanta.
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7.

Subpunctele (i), (ii) si (iii) pot fi rafinate in functie de nivelul adecvat de comunicare intre
operatorul economic si client, permitand acestuia din urma sa demonstreze, pe baza
informatiilor primite cu privire la celelalte materiale furnizate de acelasi furnizor sau de alti
furnizori, ca LMS nu poate fi depasita (la finalul documentului sunt prezentate exemple).
Restrictii pentru substante [LMS, LMS(T), QM] sau confirmarea ca nu se utilizeaza substante
cu restrictii din anexa | la regulamentul privind materialele plastice. Astfel de informatii sunt
obligatorii, chiar daca se aplica nedivulgarea identitatii substantelor de la punctul (6)b.(i) — (iii)
de mai sus®. Tn cazul in care substanta are o LMS unic3, iar divulgarea acesteia inseamna
divulgarea de informatii confidentiale, trebuie confirmata cel putin restrictia pentru substanta
respectiva’.

Tn cazul in care substantele enumerate la punctul 1 din anexa Il la regulamentul privind
materialele plastice sunt prezente, o confirmare a faptului ca substantele respective nu pot fi
eliberate peste limita specificatad sau o indicatie pentru operatorul din aval de a verifica
substanta/substantele indicata(indicate).

Tn cazul in care materialele si obiectele din plastic ar putea elibera amine aromatice primare
(AAP) specificate la punctul 2 din anexa Il la regulamentul privind materialele plastice sau
exista substante care pot genera amine aromatice primare specificate la punctul 2 din anexa Il la
regulamentul privind materialele plastice, o confirmare a faptului ca aminele aromatice primare
nu pot fi eliberate peste limita de detectie. Alternativ, operatorul din aval este informat cu
privire la aminele aromatice primare care trebuie sa fie verificate.

Tn cazul in care operatorul din aval trebuie sa efectueze actiuni suplimentare in cadrul activitatii
de asigurare a conformitatii, trebuie sa se comunice identitatea substantei (denumirea chimica si
numarul CAS), impreuna cu informatiile relevante.

Informatii privind aditivii cu dubld utilizare.

Identitatea substantei (numele substantei si numarul E sau numarul FL), astfel cum este prevazuta in
legislatia europeani privind aditivii sau aromele [Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 privind aditivii
alimentari sau Regulamentul (CE) nr. 1334/2008" privind aromele].

Informatii privind utilizarea finald a materialului sau a obiectului.

Identificarea, n special, a restrictiilor sau a limitarilor aplicabile privind condiziile de utilizare, in
special cele care rezulta din restrictiile si/sau specificatiile privind substantele utilizate, indicate in
coloana 10 din lista Uniunii.

Specificatiile de utilizare legate de tipul sau tipurile de alimente indicate in coloana 10 din lista
Uniunii.

Specificarea duratei si a temperaturii pentru tratarea si depozitarea cu alimente.

Raportul de contact cu alimentele a suprafezei la volum.

9. Pentru materialele plastice destinate sa fie utilizate in spatele unei bariere functionale:

indicatia ca materialul poate fi folosit doar in spatele unei bariere functionale.

confirmarea faptului ca aditivii si monomerii prezenti care nu sunt inclusi in lista

i nu indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate ca substante ,,mutagene”, ,,cancerigene”
sau ,,toxice pentru reproducere” in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 3.5,
3.6. si 3.7 din anexa | la Regulamentul CLP.

ii. nu sunt in nanoforma, astfel cum sunt definite Tn recomandarea privind nanomaterialele.

indicarea materialelor adecvate, precum si a conditiilor n care materialele actioneaza ca o

barierd functionala pentru substanta in cauza.

% Inclusiv in cazuri in care identitatea unei substante nu este divulgata, trebuie sa se indice restrictia substantei; de

exemplu, prin mentiunea ,,0 substanta nedivulgata este prezenta cu o limita de migrare de 0,05 mg/kg”.

% Tn vederea unei comunicari transparente n lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in DoC
trebuie sa reprezinte o exceptie si dezvaluirea identitatii acesteia trebuie si fie convenita Tntre operatorii economici.

0 Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii

alimentari (JO L 354, 31.12.2008, p. 16).

! Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele

si anumite ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele alimentare si de

modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei

2000/13/CE (JO L 354, 31.12.2008, p. 34).
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Tn cazul In care nu se poate oferi o astfel de indicatie, trebuie sa se comunice identitatea
substantelor chimice (denumirea chimica sau numarul CAS), pentru a permite utilizatorului din
aval sa stabileasca bariera functionala si sa verifice ca migrarea nu este detectabila.

4.3.2 Producatori, distribuitori sau importatori de materiale intermediare care nu sunt din
plastic

Recomandare privind informatiile adecvate pentru materiale intermediare care nu sunt
dinplastic (cerneluri, adezivi, invelisuri)

1. Identitatea si adresa operator economic care este responsabil pentru emiterea informatiilor adecvate.
2. Nu este relevant.

3. Identitatea materialului intermediar care nu este din plastic.

4

5

Data documentului.

Confirmarea faptului ca materialul intermediar respecta cerintele relevante din regulamentul-cadru® si

va permite materialului sau obiectului finit din plastic sa respecte regulamentul-cadru atunci cand este

utilizat Tn conformitate cu bunele practici de fabricatie (BPF) si in conformitate cu informatiile
comunicate de furnizorul materialului intermediar®.

6. Informatii privind substantele cu restrictii din anexa | sau Il la regulamentul privind materialele
plastice si privind substantele adaugate in mod intentionat care fac obiectul unor restrictii in legislatia
nationala*.

a. Referinta la legislatia nationala aplicabila pentru substantele care fac obiectul unor restrictii doar
n legislatia nationala.

b. Trebuie sa se comunice identitatea substantelor (cel putin una dintre urmatoarele informatii:
numirul substantei MCA, numirul de referinti, numarul CAS sau denumirea chimici). in
urmatoarele cazuri, atunci cand identitatea unei substante nu este dezvaluita in informatiile
adecvate, se recomanda informarea clientului cel putin cu privire la prezenta unor substante
nedivulgate®:

i.  Operatorul economic confirma faptul ca substanta nu migreaza in concentratii detectabile, cu
indicarea limitei de detectie®® in cazul in care materialul este utilizat In conditiile de utilizare
specificate in mod explicit.

ii. Operatorul economic confirma faptul ca restrictia nu poate fi depasita, cu conditia specificarii
clare a conditiilor de utilizare pentru care conformitatea este confirmata.

c. Restrictiile pentru substante [LMS, LMS(T) QM]. Se recomanda comunicarea acestor informatii
chiar daci se aplica nedivulgarea identitatii substantelor de la punctul (6)b. (i) si (ii) de mai sus. Tn
cazul in care substanta are 0 LMS unica si divulgarea acesteia inseamna divulgarea de informatii
confidentiale, se recomanda confirmarea cel putin a restrictiei pentru substanta respectiva.

d. n cazul in care substantele specificate la punctul (1) din anexa Il la regulamentul privind
materialele plastice sunt prezente, o confirmare a faptului ca substantele respective nu pot fi
eliberate peste limita specificata sau o indicatie pentru operatorul din aval pentru a verifica
prezenta substantei/substantelor indicate.

e. In cazul in care materialele si obiectele din plastic ar putea elibera amine aromatice primare
(AAP) prevazute la punctul (2) din anexa Il la regulamentul privind materialele plastice sau sunt
prezente substante care pot genera amine aromatice primare prevazute la punctul (2) din anexa Il

%2 Cerintele relevante din regulamentul-cadru sunt BPF si trasabilitatea.

**Tn cazul in care un material intermediar care nu este din plastic este comercializat Tntr-un stat membru in care el face
obiectul legislatiei nationale (UE + tarile SEE), se recomanda o trimitere la legislatia nationald aplicabila si
confirmarea conformitatii cu legislatia nationala relevanta, inclusiv cu privire la restrictii sau specificatii, daca este
cazul.

* Se recomanda consultarea legislatiei nationale pentru producitorii din statul membru respectiv si importatorii din tari
terte.

**Tn vederea unei comunicari transparente n lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in DoC
trebuie sa reprezinte o exceptie si se recomanda ca dezvaluirea identitatii acesteia trebuie sa fie convenita Tntre
operatorii economici.

“® Limitele de detectie pot reprezenta o valoare experimentald sau un prag utilizate in modele sau in calculele scenariului
cel mai nefavorabil.
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la regulamentul privind materialele plastice, o confirmare a faptului ca aminele aromatice primare
nu pot fi eliberate peste limita de detectie. Tn mod alternativ, operatorul din aval este informat cu
privire la care sunt aminele aromatice primare care trebuie sa fie verificate.

f. In cazul in care operatorul din aval trebuie sa efectueze actiuni suplimentare in cadrul activititii
de asigurare a conformitatii, trebuie sa se comunice identitatea substantei (denumirea chimica si
numdrul CAS), impreuna cu informatiile relevante.

7. Informatii privind aditivii cu dubld utilizare prezenti in materialul intermediar care nu este din
plastic: identitatea substantei, astfel cum este specificata in legislatia europeana privind aditivii sau
aromele, [Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, Regulamentul (CE) nr. 1334/2008) (denumirea
substantei si numarul E sau numarul FL)].

8. Informatii pentru justificarea evaluarii riscurilor Th conformitate cu articolul 19 din regulamentul
privind materialele plastice care trebuie sa fie efectuata de operatorul din aval, in functie de conditiile
de utilizare. Daca este cazul, indicarea tipului sau a tipurilor de alimente sau specificarea duratei si a
temperaturii de tratare si depozitare pentru alimente sau necesitatea unei bariere functionale.

9. Nu este aplicabil.

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

Materialele si obiectele finite vizate Tn prezenta sectiune sunt materialele si obiectele din plastic definite Tn
domeniul de aplicare al articolului 2 alineatul (1) din regulamentul privind materialele plastice. Sectiunea
4.4 A din prezentul document de orientare explica cerintele privind o DoC pentru materialele si obiectele
din plastic prevazute la articolul 2 alineatul (1) literele (a), (b), (c) si (d) din regulamentul privind
materialele plastice. Sectiunea 4.4.B din prezentul document de orientare explica cerintele privind o DoC
pentru straturile de plastic din interiorul unui MMML finit, astfel cum sunt prezentate la articolul 2
alineatul (1) litera (e) din regulamentul privind materialele plastice. Nu este necesar a se emite o0 DoC
pentru intregul MMML®,

A) Informatii care trebuie sa fie furnizate pentru un material sau obiect finit din plastic

Identitatea si adresa operatorului economic care emite declaratia de conformitate.

Identitatea si adresa operatorului economic care produce sau importa materiale sau obiecte din plastic.
Identitatea materialului sau a obiectului din plastic (denumirea comerciala si tipuri de materiale®).
Data declaratiei.

Confirmarea faptului ca materialul sau obiectul din plastic respecta cerintele relevante din
regulamentul-cadru si din regulamentul privind materialele plastice, dupa cum urmeaza:

a. Confirmarea faptului ca materialele plastice care nu sunt separate de aliment printr-o bariera
functionala sunt fabricate numai cu monomeri, alte materii prime si aditivi care sunt autorizati
n conformitate cu regulamentul privind materialele plastice.

b. Confirmarea faptului ca substantele adaugate in mod intentionat in materialele plastice, care
nu fac obiectul includerii Tn lista Uniunii*, respecti cerintele relevante din regulamentul-
cadru si ca s-a efectuat o evaluare a riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul
privind materialele plastice. Tn cazul in care evaluarea riscului in conformitate cu articolul 19
din regulamentul privind materialele plastice nu a fost finalizata in etapele anterioare, trebuie
sa se comunice identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS), impreuna cu
informatiile relevante® pentru evaluarea riscurilor.

aprwdPE

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

“® A se vedea legislatia nationala pentru cerintele nationale privind emiterea unei DoC pentru multimateriale

multistraturi.

“® pentru materialele plastice, acesta este tipul de polimer; de asemenea, trebuie sa se indice prezenta adezivilor, a

invelisurilor sau a cernelurilor.

% Substantele mentionate la articolul 6 alineatul (1), articolul 6 alineatul (2), articolul 6 alineatul (4), articolul 6 alineatul
(5), articolul 13 alineatul (2) litera (b) si articolul 14 alineatul (2) din regulamentul privind materialele plastice.

5! Informatiile relevante cuprind cantitatea de substanta prezenti sau informatiile adecvate care permit evaluarea
expunerii si pot include, de asemenea, informatii toxicologice cu privire la substanta.
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C.

Confirmarea faptului ca produsele intermediare de reactie si produsii de descompunere sau de
reactie din materialele plastice sunt in conformitate cu cerintele relevante din regulamentul-
cadru si ca s-a efectuat o evaluare a riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul
privind materialele plastice. Tn cazul Tn care evaluarea riscurilor in conformitate cu articolul
19 din regulamentul privind materialele plastice nu a fost finalizata in etapele anterioare,
trebuie sa se comunice identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS), impreuna
cu informatiile relevante® pentru evaluarea riscurilor.

Confirmarea faptului ca MCA respectda LMG. Aceasta poate fi completata cu detalii privind
conditiile de testare utilizate in cadrul evaluarii si/sau numarul de testare OM, conform
tabelului 3 din anexa V la regulamentul privind materialele plastice, inclusiv
simulantul/simulantii utilizat/utilizati.

Confirmarea faptului ca MCA care nu este inca in contact cu produsele alimentare si care este
destinat utilizarii directe de catre consumatori respecta cerintele organoleptice.

6. Informatii privind substantele cu restrictii din anexa | sau Il la regulamentul privind materialele
plastice si substantele adaugate in mod intentionat care fac obiectul unor restrictii in legislatia
nationala>:

a.

b.

d.

n cazul in care se ag)licé doar legislatia nationald, trebuie sa se faca trimitere la legislatia
nationala aplicabila>*

identitatea substantelor utilizate Tn materialele plastice (cel putin una dintre urmatoarele
informatii: numarul substantei MCA, numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea
chimica). Divulgarea identitatii unei substante in DoC nu este obligatorie55 n cazul in care
clientul este informat cu privire la prezenta substantei nedivulgate, iar operatorul economic a
confirmat faptul ca substanta nu migreaza peste limita de migrare atunci cdnd materialul este
utilizat in conditiile de utilizare mentionate la punctul 8.

restrictii pentru substantele din materialele plastice [LMS, LMS(T) sau QM]56 sau
confirmarea ca nu exista substante cu restrictii din anexa | la regulamentul privind materialele
plastice.

n cazul in care substantele enumerate la punctul (1) din anexa Il la regulamentul privind
materialele plastice sunt prezente, o confirmare a faptului ca substantele respective nu pot fi
eliberate peste limita specificata sau o indicatie pentru operatorul din aval de a verifica
prezenta substanta/substantele indicate.

n cazul in care materialele si obiectele din plastic ar putea elibera amine aromatice primare
mentionate la punctul (2) din anexa Il la regulamentul privind materialele plastice sau in cazul
n care sunt prezente substante care pot genera amine aromatice primare mentionate la punctul
(2) din anexa Il la regulamentul privind materialele plastice, o confirmare a faptului ca
aminele aromatice primare nu pot fi eliberate peste limita de detectie. Alternativ, operatorul
din aval este informat cu privire la care amine aromatice primare trebuie sa fie verificate.
confirmarea faptului ca restrictiile mentionate la punctele c), d) si ) sunt respectate. Daca
utilizatorul obiectului finit trebuie sa aplice masuri suplimentare pentru evaluarea
conformitatii, este necesar sa se comunice identitatea substantei (numarul substantei MCA,
numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea chimica), impreuna cu informatii
relevante® pentru evaluarea conformititii (a se vedea, de asemenea, caseta privind obiectele
asamblate).

%2 Informatiile relevante cuprind cantitatea de substanta prezenti sau informatiile adecvate care permit evaluarea
expunerii si pot include, de asemenea, informatii toxicologice cu privire la substanta.

> |egislatia national din statele membre ale UE sau din tarile SEE, dupi caz.

> Aceasta acopera coloranti, auxiliari de productie ai polimerilor, substante din lista provizorie si auxiliari de

polimerizare.

*>Tn vederea unei comunicari transparente n lantul de aprovizionare, nedivulgarea identitatii unei substante in DoC
trebuie sa reprezinte o exceptie si dezvaluirea identitatii acesteia trebuie si fie convenita Tntre operatorii economici.
% Inclusiv Tn cazurile in care identitatea unei substante nu a fost divulgata, trebuie s se indice restrictia substantei; de

exemplu, prin mentiunea ,,0 substanta nedivulgata este prezenta cu o limita de migrare de 0,05 mg/kg”.
%" Informatiile relevante cuprind cantitatea de substanta prezenti sau informatiile adecvate care permit evaluarea
expunerii si pot include, de asemenea, informatii toxicologice cu privire la substanta.
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g. daca este relevant, confirmarea faptului ca s-a evaluat conformitatea substantelor utilizate in
cerneluri, in Tnvelisuri sau in adezivi — care sunt, de asemenea, mentionate cu restrictii n
anexa | sau Il la regulamentul privind materialele plastice. Daca utilizatorul obiectului finit
trebuie s aplice masuri suplimentare pentru evaluarea conformitatii, este necesar sa se
comunice identitatea substantei (cel putin una dintre urmatoarele informatii: numarul
substantei MCA, numarul de referinta, numarul CAS sau denumirea chimicd), impreuna cu
informatiile relevante pentru evaluarea conformitatii.

7. Informatii privind aditivii cu dubla utilizare: identitatea substantei, astfel cum este specificata in
legislatia europeana privind aditivii sau aromele [(Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, Regulamentul
(CE) nr. 1334/2008) (denumirea substantei si numarul E sau numarul FL)].

8. Informatii legate de utilizarea finala a materialului sau a obiectului, Tn special orice restrictii sau
limitari aplicabile privind conditiile de utilizare, in particular cele care rezulta din rezultatele si
conditiile de testare pentru respectarea LMG, precum si restrictiile si/sau specificatiile indicate in
coloana 10 din lista Uniunii privind substantele utilizate.

a. specificatiile de utilizare legate de tipul sau tipurile de alimente indicate Tn coloana 10 din
lista Uniunii.

b. specificarea duratei si a temperaturii de tratare si depozitare pentru alimente.

C. raportul de contact cu alimentele a suprafezei la volumul sau la greutatea alimentelor, utilizat
pentru a stabili conformitatea.

9. Pentru materialele si obiectele finite care contin straturi din material plastic in spatele unei bariere
functionale, DoC trebuie s contina:

a. confirmarea faptului ca aditivii si monomerii prezenti care nu sunt autorizati

i. nuindeplinesc criteriile pentru a fi clasificati ca substante ,,mutagene”, ,,cancerigene”
sau ,,toxice pentru reproducere”, in conformitate cu criteriile stabilite Tn sectiunile 3.5,
3.6. si 3.7 din anexa | la Regulamentul CLP.

ii. nu sunt in nanoforma, astfel cum se defineste in recomandarea privind
nanomaterialele.

b. confirmarea faptului ca, in conditiile de utilizare preconizate, migrarea aditivilor si a
monomerilor neautorizati in alimente sau simulanti alimentari nu este detectabila, cu o limita
de detectie de 0,01 mg/Kkg.

Tn cazul In care nu se poate furniza o astfel de indicatie in conditiile reale de utilizare, trebuie
sa se comunice identitatea substantelor (denumirea chimica si/sau numarul CAS), precum si
orice alte informatii relevante pentru a permite operatorului din sectorul alimentar sa
stabileasca bariera functionala si sa verifice faptul ca migrarea nu este detectabila.

B) Informatii care trebuie sa fie furnizate pentru stratul (straturile) de plastic dintr-un obiect finit
multimaterial multistrat (MMML).

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

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

3. Identitatea materialului sau obiectului din plastic (denumirea comerciala si tipul de polimer).
4

5

Data declaratiei.
Confirmarea faptului ca stratul de plastic al MMML respecta cerintele relevante din regulamentul-
cadru si din regulamentul privind materialele plastice:

a. Confirmarea faptului ca straturile de plastic ale MMML care nu sunt separate de aliment
printr-o barierd functionald sunt fabricate numai cu monomeri, alte materii prime si aditivi
care sunt autorizati in conformitate cu regulamentul privind materialele plastice.

b. Confirmarea faptului ca substantele adaugate in mod intentionat™ in straturile de plastic ale
MMML respecta cerintele relevante din regulamentul-cadru si ca s-a efectuat o evaluare a

%8 La cerere, trebuie sa se comunice clientului informatii cu privire la cantitatea care migreazi sau concentratia reziduala.
%9 Acestea includ toate substantele adiugate in mod intentionat, precum si monomerii, alte materii prime si aditivi.
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riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele plastice®. Daca
utilizatorul obiectului finit trebuie sa aplice masuri suplimentare de evaluare a conformitatii in
conformitate cu articolul 19 din regulamentul privind materialele plastice, este necesar sa se
comunice identitatea substantei (denumirea chimica si numarul CAS), impreuna cu
informatiile relevante® pentru evaluarea conformititii.

c. Confirmarea faptului ca produsele intermediare de reactie, produsele de descompunere sau de
reactie in straturile de plastic ale MMML respecta cerintele relevante din regulamentul-cadru
si cd s-a efectuat o evaluare a riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul
privind materialele plastice. Daca utilizatorul obiectului finit trebuie sa aplice masuri
suplimentare de evaluare a conformitatii in conformitate cu articolul 19 din regulamentul
privind materialele plastice, este necesar sa se comunice identitatea substantei (denumirea
chimica si numarul CAS), impreunad cu informatiile relevante pentru evaluarea conformitatii.

6. Daca este relevant, confirmarea faptului ca MMML respecta restrictia privind monomerul clorura de
vinil (substanta MCA nr. 127, migrarea nu este detectabila cu o limita de detectie de 0,01 mg/kg de
aliment, continut rezidual 1 mg/kg de plastic).

7. Informatii privind aditivii cu dubla utilizare: identitatea substantei, astfel cum este specificata in
legislatia europeana privind aditivii sau aromele [(Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, Regulamentul
(CE) nr. 1334/2008) (denumirea substantei si numarul E sau numarul FL)].

8. Informatii legate de utilizarea finala a materialului sau a obiectului, in special orice restrictii sau
limitari aplicabile privind conditiile de utilizare, inclusiv restrictiile si/sau specificatiile privind
straturile de plastic ale MMML, astfel cum sunt indicate Tn coloana 10 din lista Uniunii.

9. Pentru materialele si obiectele finite care contin straturi de plastic Tn spatele unei bariere functionale,
DoC trebuie sa contina:

a. confirmarea faptului ca aditivii si monomerii prezenti care nu sunt autorizati

i. nuindeplinesc criteriile pentru a fi clasificate ca substante ,,mutagene”, ,,cancerigene”
sau ,,toxice pentru reproducere”, in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 3.5,
3.6. si 3.7 din anexa | la Regulamentul CLP.

ii. nu sunt in nanoforma, astfel cum se defineste in recomandarea privind
nanomaterialele.

b. Confirmarea faptului c&, in conditiile de utilizare preconizate, migrarea aditivilor si a
monomerilor neautorizati in alimente sau simulantul alimentar nu este detectabild, cu o limita
de detectie de 0,01 mg/Kkg.

Tn cazul in care nu se poate oferi o astfel de indicatie in conditiile reale de utilizare, trebuie si
se furnizeze identitatea substantelor (denumirea chimica si/sau numarul CAS), precum si
orice alte informatii relevante pentru a permite operatorului din sectorul alimentar sa
stabileasca bariera functionala si sa verifice faptul ca migrarea nu este detectabila.

% Tn cazul in care, pentru substantele specificate cu o restrictie in regulamentul privind materialele plastice, metoda
aleasa pentru demonstrarea conformitatii cu regulamentul-cadru se bazeaza pe LMS, ca si cum MCA ar fi plastic,
atunci informatiile respective pot fi raportate, de asemenea, la punctul 6 din DoC.

81 Informatiile relevante cuprind cantitatea de substanta prezenti sau informatiile adecvate care permit evaluarea
expunerii si pot include, de asemenea, informatii toxicologice cu privire la substanta.
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5 Anexal

5.1 Exemple care ilustreaza SECTIUNEA 4.3.1. PUNCTUL 6 din documentul de orientare

Exemplul 1:

Un producator de pelicule produce o pelicula cu 3 straturi (PP/PE/PP). Formula polipropilenei (cele doua
straturi de PP sunt fabricate din aceeasi formula de PP furnizata de acelasi furnizor) nu contine niciun aditiv
cu LMS. Furnizorul de PE nu vrea sa divulge aditivul cu o LMS de x mg/kg prezent in formula de PE
vanduta, dar confirma faptul ca LMS nu va fi depasita conform calculelor aferente scenariului cel mai
nefavorabil (migrare 100 %) pentru o grosime a peliculei de 150 pum si un anumit raport suprafata/volum.
Clientul va putea confirma conformitatea din acest punct de vedere, intrucat grosimea stratului de PE este de
150 pm sau mai mica la un raport dat suprafati/volum sau mai mica. in cazul in care clientul doreste sa
utilizeze materialul la o grosime de peste 150 pm, atunci este necesara 0 comunicare suplimentard cu
furnizorul.

Exemplul 2:

Acelasi precum exemplul 1, insa in acest caz furnizorul de PP confirma utilizarea unui aditiv cu o LMS de y
mg/kg. Clientul poate confirma conformitatea, intrucét acesta detine dovada ca cei doi aditivi cu LMS utilizati
de cei doi furnizori ai sai sunt diferiti.

Exemplul 3:

Acelasi precum exemplul 1, dar de aceasta data furnizorii de PE si PP au indicat améandoi aceeasi LMS de x
mg/kg pentru aditivii lor. Acestia pot sau nu sa fie unul si acelasi aditiv. Tn acest caz, cei doi furnizori vor
trebui sa comunice un nivel maxim pentru aditivul prezent. Utilizand aceste informatii, clientul poate verifica
conformitatea Tn scenariul cel mai nefavorabil (acelasi aditiv, ambele niveluri cumulate). Daca valoarea LMS
este depasita conform calculului, atunci este necesara o comunicare suplimentara cu furnizorul pentru a primi
informatii mai detaliate.
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6 Anexal

6.1 Tabelul 1 - Operatorii economici si rolurile acestora

Rol

Producator de
materiale plastice

Producator de

Exemple

Industria chimica, producatori de plastic,
prelucratori de plastic

Industria chimica, producatori de cerneluri

materiale care nu sunt tipografice, de adezivi, de Tnvelisuri

din plastic

Distribuitor

Utilizator

Comercianti cu
amanuntul si centrele
lor de distributie

Importator

Centre de distributie pentru substante chimice,
materiale intermediare, obiecte finite, cu
exceptia centrelor de distributie ale vanzatorilor
cu amanuntul de produse alimentare

Industria alimentara, firme de catering,
restaurante, operatori din sectorul alimentar

Supermarketuri si operatori din sectorul
alimentar care vand direct consumatorului (de
exemplu, brutarii, macelarii)

Importatori de substante chimice, materiale
intermediare, ambalaje, vesela si ustensile de
bucatarie, utilaje, produse alimentare ambalate
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Actiune

Producerea de bunuri

Producerea de bunuri

Furnizarea de bunuri la
operatorul economic

Ambalare, prelucrare,
depozitare de alimente

Furnizarea de bunuri la
consumator

Punerea in libera
circulatie a marfurilor
din tari terte in UE

Bunuri

Substanta

Material
intermediar

Obiect

Substanta

Material
intermediar

Substanta

Material
intermediar

Obiect
Obiect

Obiect

Substanta

Material
intermediar



Obiect

Consumator Utilizarea MCA Obiect
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6.2 Tabelul 2 — Operatorii economici gi obligafiile acestora in raport cu DoC, documentele justificative si etichetare

Rol

Producator de
materiale care
nu sunt din
plastic

Producator de
materiale
plastice

Producator

Distribuitor

Bunuri

Substanta

Material
intermediar

Substanta

Material
intermediar

Obiect

Substanta

Material
intermediar

Primirea de Pastrarea de

informatii

Nu

Informatii
adecvate

Nu
DoC

DoC si
Informatii
adecvate

DoC
DoC

documente
justificative

Da
Da

Da
Da

Da

Da
Da

Urmatorul actor

Producator

Distribuitor

Producator
Distribuitor

Utilizator
Distribuitor

Comerciant cu amanuntul +
centre de distributie

Consumator

Producator
Distribuitor

Emiterea DoC

Informatii
adecvate

Informatii
adecvate ®

Da
Da

Da
Da
Nu
Nu

Da
Da

Etichetare
articolul 15

Nu
Nu

Nu
Nu

Da
Da
Da
Da

Nu
Nu

%2 Producitorul de materiale care nu sunt din plastic nu are nicio obligatie juridica sa emita informatii adecvate, dar se recomanda ca el sa faca acest lucru.
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Distribuitor

Rol

Importator

Importator

Utilizator

Obiect

Bunuri

Substanta

Material
intermediar

Obiect

Obiect

DoC Da
Etichetare Da

Primirea de Pastrarea de
informatii  documente
justificative

Informatii Da
Informatii Da
Informatii + Da
Etichetare
DoC + Da
Etichetare

Utilizator

Comerciant cu amanuntul +
centre de distributie

Urmatorul actor

Producator
Distribuitor

Utilizator
Distribuitor

Comerciant cu amanuntul +
centre de distributie

Consumator

n a63

Da
Nu

Emiterea DoC

Da
Da

Da
Da
Nu
Nu

n a63

Da
Da

Etichetare
articolul 15

Da
Da

Da
Da
Da
Da

n a63

% Materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare, de exemplu ambalajele, nu intri in domeniul de aplicare a prezentului document.



Comercianti

cu amanuntul
si centrele lor
de distributie

Consumator

Obiect

Etichetare

Etichetare

Da

Comerciant cu amanuntul

Consumator
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Da
Da



7 Abrevieri

Abreviere Termen abreviat

CAS Chemical Abstracts Service (Serviciul de catalogare a substantelor chimice)
CLP Clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor chimice si a amestecurilor
DoC Declaratia de conformitate

CE Comunitatea Europeana

SEE Spatiul Economic European

Numar E Codul pentru aditivii alimentari utilizati in Europa

EPS Polistiren expandabil

UE Uniunea Europeana

EVOH Copolimeri de etilena cu alcool vinilic

MCA Material destinat sa vina in contact cu produsele alimentare
Numar FL Numadr aroma

BPF Bune practici de fabricatie

HDPE Polietilena cu densitate mare

LDPE Polietilena cu densitate mica

LLDPE Polietilena lineara cu densitate mica

MMML Multimaterial multistrat

JO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

LMG Limita de migrare globala

PA Poliamida

AAP Amina aromatica primara

PET Polietilen tereftalat

PP Polipropilena

PS Polistiren

PVC Policlorura de vinil

aM Continut rezidual

LMS Limita de migrare specifica

LMS(T) Limita de migrare specifica totala
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8 Hiperlink-uri pentru referintele legislative

Referinta legislativa

Titlul pe scurt

Hiperlink

Regulamentul (CE) nr.
1935/2004
Regulamentul (CE) nr. 10/2011

Regulamentul (CE) nr.
2023/2006

Regulamentul (CE) nr.
1333/2008

Regulamentul (CE) nr.
1334/2008

Regulamentul (CE) nr.
1272/2008

Recomandarea 2011/696/UE

Regulamentul (CE) nr. 882/2004

Regulamentul-cadru

Regulamentul privind
materialele plastice
Regulamentul BPF

Regulamentul privind aditivii
alimentari
Regulamentul privind aromele

Regulamentul CLP
Recomandare privind

nanomaterialele
Regulamentul privind controlul

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:R0O:PDF

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

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1399800404139&uri=CELEX:02006R2023-

20080417

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:R0O:PDF

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

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:r0:PDF

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

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:RO:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1399800404139&uri=CELEX:02006R2023-20080417
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1399800404139&uri=CELEX:02006R2023-20080417
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0016:0033:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0034:0050:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:ro:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:RO:PDF

