L 230/22 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 25.8.2016

REGULAMENTUL (UE) 2016/1416 AL COMISIEI
din 24 august 2016

de modificare si de rectificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 privind materialele si obiectele
din plastic destinate s3 vind in contact cu produsele alimentare

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor
80/590/CEE si 89/109/CEE (), in special articolul 5 alineatul (1) literele (a), (c), (d), (e), (h), (i) si (j), articolul 11
alineatul (3) si articolul 12 alineatul (6),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (* (denumit in continuare ,regulamentul”) stabileste norme specifice
privind materialele si obiectele din plastic destinate si vind in contact cu produsele alimentare. Acesta stabileste,
in special, o listd a Uniunii de substante care pot fi utilizate la fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic
care vin in contact cu produsele alimentare.

(2)  De la adoptarea regulamentului, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a publicat mai multe rapoarte cu privire la anumite substante care pot fi utilizate in materialele care
vin in contact cu produsele alimentare, precum si cu privire la utilizarea permisd a substantelor care au fost deja
autorizate. In plus, au fost identificate anumite erori si ambiguitdti textuale. Pentru a asigura faptul ci
regulamentul reflectd cele mai recente constatiri ale autoritdtii si pentru a indepdrta orice indoiald privind corecta
sa aplicare, regulamentul ar trebui modificat si corectat.

(3)  Definitia ,alimentelor negrase” de la articolul 3 alineatul (16) din regulament cuprinde o referire la simulantii
alimentari mentionati intr-o anexd la regulament. Intrucat definitia era menitd si facd referire la simulantii
alimentari enumerati in tabelul 2 din anexa III, referinta ar trebui corectatd in consecintd.

(4)  Regulamentul (UE) nr. 10/2011 utilizeazd termenul ,umplere la cald” in contextul stabilirii de restrictii de
utilizare pentru anumiti monomeri autorizati la fabricarea de materiale sau obiecte destinate folosirii ca recipiente
pentru produse alimentare fierbinti. Pentru a clarifica domeniul de aplicare al restrictiilor respective, este necesar
sd se prevadd o definitie a termenului, in care s se specifice temperaturile la care se aplica restrictiile.

(5)  Articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 stabileste o derogare in ceea ce priveste utilizarea
sdrurilor anumitor metale derivate din acizi, fenoli sau alcooli autorizati, chiar dacd sdrurile respective nu sunt
incluse pe lista Uniunii de substante autorizate. Intrucat concluzia autorititii pe care se bazeazi derogarea nu s-a
referit in mod specific la anumite categorii de sdruri (), explicitarea de la articolul 6 alineatul (3) litera (a) cad
derogarea se referd si la ,sdruri duble si sdruri acide” este superflud. Avand in vedere cd explicitarea respectiva ar
putea fi interpretatd ca sustinind tocmai contrariul, respectiv ¢ ar exista categorii de sdruri cdrora nu li s-ar
aplica definitia, ar trebui clarificat faptul cd derogarea se referd la toate sirurile metalelor mentionate, iar
explicitarea ar trebui eliminatd.

(6)  Articolul 11 alineatul (2) din regulament stabileste o limitd de migrare specificd genericd pentru toate substantele
pentru care nu este stabilitd o limitd de migrare specifici. Absenta unei limite stabilite pentru anumite substante
reflectd opinia conform cireia specificarea limitelor nu este necesard pentru asigurarea respectdrii criteriilor
privind siguranta stabilite la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. Intruct nivelurile de migrare ale
tuturor substantelor fac deja obiectul unei limite de migrare globale, existenta unei limite specifice generice
paralele nu este necesard si dd nastere unei duplicdri a testdrii migrdrii si a dezvoltdrii de metode de testare.
Pentru a se evita impunerea unor obligatii de testare inutil de impovdritoare, dispozitia de stabilire a limitelor de
migrare specifice generice ar trebui eliminata.

(') JOL338,13.11.2004, p. 4.

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

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(7)  In temeiul articolului 13 alineatul (3) si al anexelor I si II la regulament, existd anumite substante pentru care nu
trebuie sd se poatd detecta niciun nivel de migrare. Interdictia este justificatd de faptul cd, pentru substantele
respective, orice grad de migrare poate prezenta riscuri pentru sinatate. Intrucat prezenta unei anumite substante
poate fi determinatd numai atunci cdnd atinge un prag de detectare, si absenta sa poate fi determinatd tot numai
cu referire la pragul de detectare respectiv. Cum regulile privind stabilirea si exprimarea pragurilor de detectare
sunt repetate pe parcursul intregului regulament, este necesard simplificarea regulamentului prin eliminarea
repetdrii regulilor respective si prin consolidarea lor in cadrul unei dispozitii unice din regulament.

(8)  Intrucat limitele de migrare specifice se exprimd in mg/kg de aliment, ar trebui utilizatd aceeasi unitate de masura
si pentru verificarea conformititii capacelor si dispozitivelor de inchidere, cici o abordare consecventd ar elimina
potentialele rezultate contradictorii. Prin urmare, este necesard eliminarea posibilitdtii de exprimare a migrarii
pentru capace si dispozitive de inchidere in mg/dm?2.

(9)  In temeiul articolului 18 alineatul (4) din regulament, conformitatea materialelor si obiectelor care nu se afld inci
in contact cu alimentele se verificd in conformitate cu normele detaliate stabilite in capitolul 3 sectiunea 3.1 din
anexa V. Intrucat este posibil ca si dispozitiile stabilite in sectiunile 3.2, 3.3 si 3.4 din acelasi capitol si fie
relevante pentru verificarea conformititii, este necesard modificarea articolului 18 alineatul (4) astfel incat si se
refere la capitolul 3 in ansamblu.

(10) Tabelul 1 din anexa I la regulament cuprinde lista Uniunii de substante autorizate care face trimitere la
simulantul D. Intrucét regulamentul face distinctie intre simulantii alimentari D1 si D2, trimiterile la simulantul
alimentar D ar trebui inlocuite, pentru toate substantele, cu trimiteri mai specifice la simulantul alimentar D1
sau D2.

(11)  Substanta dioxid de siliciu silanatat (substanta numdrul 87 din materialele care intrd in contact cu alimentele —
MCA) este autorizatd in prezent pentru utilizarea ca aditiv in toate materialele plastice. Tot la MCA nr. 87, existd
o subcategorie a acestei substante, dioxidul de siliciu sintetic amorf silanatat, care este produs utilizdndu-se
particule primare in nanoformd. In temeiul articolului 9 alineatul (2) din regulament, substantele in nanoforma
pot fi folosite numai dacd sunt autorizate in mod explicit si mentionate in specificatiile din anexa I. Tinind seama
de informatiile stiintifice disponibile si de absenta migrarii nanoparticulelor primare ale acestei forme sintetice,
autoritatea a conchis ci dioxidul de siliciu sintetic amorf silanatat produs din particule primare in nanoformd nu
pune probleme de sigurantd atunci cand in materialul final sunt prezente numai agregate de dimensiuni mai mari
de 100 nm si aglomerate mai mari (). Prin urmare, lista Uniunii ar trebui modificatd pentru a adiuga
o specificatie pentru substanta MCA nr. 87 in ceea ce priveste forma in care poate fi utilizat materialul final.

(12)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific privind extinderea utilizarii eterului de perfluorometil perfluorovinil, MVE
(MCA nr. 391) (3. Potrivit acestui aviz, substanta nu pune probleme de sigurantd daci este utilizatd ca monomer
pentru fluoropolimeri si perfluoropolimeri destinati aplicdrii repetate, atunci cind raportul de contact este 1 dm?
de suprafatd cu cel putin 150 kg de aliment, de exemplu la dispozitivele de sigilare si de etansare. Prin urmare,
este necesard addugarea acestei aplicatii la specificatiile previzute pentru substanta MCA nr. 391.

(13) Autorizarea substantei ,amestec de 1,6-diamino-2,2,4-trimetilhexan (35-45 % gfg) si 1,6-diamino-2,2,4-
trimetilhexan (55-65 % g/g)” (substanta MCA nr. 641) face trimitere, in coloana 11, la nota (10) din tabelul 3 din
anexa I la regulament. Prin urmare, conformitatea se verificd prin continutul rezidual per suprafatd de contact cu
alimentul (CMA) in cazul reactiei cu alimentul sau cu simulantul. Verificarea conformittii prin CMA este
adecvatd numai daci este indisponibild sau nepracticd o metodd de testare a migririi. Intrucat sunt disponibile
metode de testare a migrarii adecvate si intrucat a fost specificatd o limitd de migrare specificd, posibilitatea de
verificare a conformitatii prin continutul rezidual ar trebui eliminatd de la rubrica din regulament privind aceastd
substanta.

(14)  Autorizarea substantei bis(metilbenziliden)sorbitol (substanta MCA nr. 752) face trimitere, in coloana 3, la patru
numere CAS. Aceste numere CAS au fost separate in mod incorect la imprimare. Prin urmare, autorizarea acestei
substante ar trebui corectatd prin separarea corectd a numerelor CAS.

(15) In 2007, autoritatea a adoptat un aviz stiintific privind substanta MCA nr. 779 (). In acest aviz, autoritatea
a remarcat ci sunt disponibile metode analitice pentru verificarea respectdrii limitelor de migrare si ci acestea
sunt bine descrise. Totusi, prezenta autorizare a substantei contine o trimitere la nota (1) din tabelul 3 din anexa I
la regulament, care spune cd, pand la aparitia unei metode analitice, conformitatea se verificd prin continutul
rezidual per suprafatd de contact cu alimentul (CMA). Verificarea conformitdtii prin CMA este adecvatd numai

(") EFSA Journal 2014;12(6):3712.
() EFSA Journal 2015;13(7):4171.
(}) EFSA Journal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903j.efsa.2007.555.
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dacid este indisponibild sau nepractici o metodd de testare a migrarii. Intruct autoritatea considerd cd existd
metode analitice disponibile si bine descrise, trimiterea la nota (1) ar trebui eliminatd. Autoritatea mai observd, in
avizul sdu, cd existd un risc ca nivelurile de migrare pentru alimentele grase si depdseascd limita de migrare
aplicabild, ceea ce nu se mentioneazi in prezenta autorizare. Prin urmare, este adecvat s se introduci o trimitere
la nota (2) din tabelul 3 din anexa I la regulament, pentru a se asigura faptul cd acest risc este luat in considerare
in cadrul verificirii conformitatii.

(16) In prezent, substanta MCA nr. 974 este inclusd in lista Uniunii si poate fi utilizatd, cu conditia ca migrarea
produsului sdu de hidrolizd 2,4-di-t-amilfenol (numar CAS 120-95-6) sd nu depdseascd 0,05 mg/kg Migrarea
substantei MCA nr. 974 este exprimatd ca suma dintre formele fosfit si fosfat ale substantei si produsul de
hidrolizd 4-t-amilfenol. Autoritatea a adoptat un aviz stiintific conform cdruia limita de migrare aplicabild acestui
produs de hidrolizd ar putea fi extinsd, fird a da nastere unor probleme de sinitate, la 1 mg/kg de aliment, cu
conditia ca migrarea de la produs sd se adauge sumei dintre formele fosfit si fosfat si produsul de hidrolizd 4-t-
amilfenol si ca suma celor patru substante sd respecte limita de migrare specificd existentd de 5 mg/kg pentru
substanta MCA nr. 974. Prin urmare, specificatiile pentru MCA nr. 974 ar trebui modificate in consecinta.

(17)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific (') privind utilizarea aditivului acid 12-aminododecanoic, polimerizat cu
etend, 2,5-furandiond, a-hidro-o-hidroxipoli (oxi-1,2-etandiil) si 1-propend, MCA nr. 871. Atunci cand este
utilizat ca aditiv in poliolefine la niveluri de pand la 20 % din greutate la temperaturd ambientald sau mai scizutd,
in contact cu alimente uscate reprezentate de simulantul alimentar E, si atunci cdnd migrarea fractiei oligomerice
cu greutate moleculard micd sub 1 000 Da nu depdseste in total 50 pg/kg de aliment, utilizarea acestui aditiv nu
pune in pericol sindtatea umand. Prin urmare, este necesard includerea acestui aditiv in lista Uniunii si
autorizarea utilizarii sale in conformitate cu specificatiile respective.

(18) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific () privind utilizarea materiei prime acid furan-2,5-dicarboxilic (MCA
nr. 1031). Atunci cand este utilizat ca monomer in producerea polimerului polietilenfuranoat (PEF), aceastd
substantd nu pune o problemi de sigurantd pentru consumator, in cazul in care migrarea substantei nu depaseste
5 mg/kg de aliment, iar migrarea oligomerilor sub 1 000 Da nu depiseste 50 pg/kg de aliment. Prin urmare, este
necesard includerea acestei materii prime in lista Uniunii si autorizarea utilizdrii sale in conformitate cu limitele
de migrare specificate.

(19) Autoritatea a constatat cd PEF care contine substanta MCA nr. 1031 poate fi utilizat in sigurantd in contact cu
alimente nealcoolice in conformitate cu limitele de migrare specificate. Cu toate acestea, atunci cand confor-
mitatea acestui material plastic se verificd cu simulantul alimentar D1 in conformitate cu atribuirile de simulanti
alimentari din tabelul 2 din anexa III, existd un risc de interactiune intre simulantul alimentar respectiv si plastic.
Intruct interactiunea nu ar aparea in contact cu alimentele nealcoolice pentru care se atribuie acest simulantul
alimentar, utilizarea simulantului alimentar D1 pentru verificarea conformititii ar da rezultate nerealiste in astfel
de cazuri. Prin urmare, potrivit autoritdtii, atunci cand se verifici daci utilizarea substantei este conformd cu
prezentul regulament, ar trebui utilizat simulantul alimentar C pentru alimente nealcoolice pentru care, in
tabelul 2 din anexa III, se atribuie simulantul alimentar D1. Este, asadar, necesar si se adauge o noti privind
verificarea conformititii la substanta MCA nr. 1031 pentru a se indica faptul cd simulantul alimentar D1 ar
trebui inlocuit cu simulant alimentar C in caz de testare.

(20)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific (°) privind utilizarea materiei prime acid 1,7-octadiend (MCA nr. 1034). In
cazul utilizdrii unui comonomer de reticulare la fabricarea poliolefinelor destinate sd intre in contact cu orice tip
de alimente pentru stocarea pe termen lung la temperatura camerei, inclusiv in conditiile in care au fost umplute
la cald, si in cazul in care migrarea substantei nu depdseste 0,05 mg/kg de aliment, utilizarea acestei substante nu
pune in pericol sindtatea umand. Prin urmare, este necesard includerea aditivului respectiv in lista Uniunii si
autorizarea utilizdrii sale in conformitate cu specificatiile respective.

(21)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific (*) privind utilizarea auxiliarului de productie a polimerilor perfluoro{acid
acetic, 2-[(5-metoxi-1,3-dioxolan-4-il)oxi]}, sare de amoniu (MCA nr. 1045). Atunci cand este folositd ca auxiliar
de productie a polimerilor la fabricarea fluoropolimerilor care sunt produsi in conditii de temperaturi inalte de
cel putin 370 °C, utilizarea acestei substante nu pune in pericol sindtatea umand. Prin urmare, substanta ar trebui
sd fie addugatd in lista Uniunii, iar utilizarea sa ar trebui autorizatd, sub rezerva conformititii cu specificatiile.

() EFSA Journal 2014;12(11):3909.
(*) EFSA Journal 2014;12(10):3866.
() EFSA Journal 2015;13(1):3979.
(*) EFSA Journal 2014;12(6):3718.
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(22)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific () privind utilizarea aditivului dipalmitat de etilenglicol (MCA nr. 1048).
Autoritatea a conchis cd, atunci cind substanta este produsi utilizind un precursor de acizi grasi obtinut in mod
conventional din grdsimi sau uleiuri alimentare, iar migrarea etilenglicolului este limitatd prin includerea sa in
grupul LMS(T) pentru etilenglicol, utilizarea acestui aditiv nu pune in pericol sinitatea umand. Prin urmare,
aditivul respectiv ar trebui inclus in lista Uniunii, cu conditia respectirii specificatiilor. In special, acesta ar trebui
sd fie addugat la grupul cdruia i se aplicd LMS(T), iar rubrica (2) din tabelul 2 din anexa I la Regulamentul (UE)
nr. 10/2011 ar trebui modificatd in consecinta.

(23)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific (?) privind utilizarea aditivului oxid de zinc, nanoparticule, neacoperite
(MCA nr. 1050) si oxid de zinc, nanoparticule, acoperite cu [3-(metacriloxi)propil]trimetoxisilan (MCA nr. 1046).
Autoritatea a conchis cd acesti aditivi, in nanoformd, nu migreaza din poliolefine. Intr-un aviz ulterior, autoritatea
a extins aceastd concluzie la migrarea nanoparticulelor de oxid de zinc pentru polimeri neplastifiati (). Prin
urmare, autoritatea a declarat ¢ evaluarea sigurantei pe care a realizat-o s-a axat pe migrarea zincului ionic
solubil, care ar trebui s respecte limita de migrare specifici pentru zinc specificatd in anexa II la regulament. in
ceea ce priveste forma acoperitd a oxidului de zinc, nanoparticule, nivelurile de migrare a [3-(metacriloxi)propil]
trimetoxisilanului ar trebui si rdmand in limitele de migrare specifice existente pentru aceastd substantd, respectiv
0,05 mg/kg Prin urmare, cei doi aditivi ar trebui inclusi in lista Uniunii.

(24)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific () privind utilizarea aditivului N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)
izoftalamidd (MCA nr. 1051). Autoritatea a conchis cd, in cazul in care migrarea acestuia nu depiseste 5 mg/kg
de aliment, utilizarea acestui aditiv nu pune in pericol sdndtatea umand. Prin urmare, el ar trebui sd fie inclus in
lista Uniunii, cu conditia respectdrii limitei de migrare de 5 mg/kg de aliment.

(25)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific (°) privind utilizarea materiei prime 2,4,8,10-tetraoxaespiro[5.5]undecan-
3,9-dietanol,3,$3,$9,p9-tetrametil- (,SPG”, MCA nr. 1052). Autoritatea a conchis cd, in cazul in care substanta
este utilizatd ca monomer in productia de poliesteri, in care migrarea acesteia nu depdseste 5 mg/kg de aliment si
in care migrarea oligomerilor de sub 1 000 Da nu depiseste 50 ug/kg de aliment (exprimati ca SPG), utilizarea
acestui aditiv nu pune in pericol sindtatea umand. Prin urmare, substanta ar trebui si fie inclusi in lista Uniunii,
iar utilizarea sa ar trebui autorizatd, sub rezerva conformititii cu specificatiile.

(26)  Autorizarea substantelor cu numerele MCA 871, 1031 si 1052 prevdzutd in prezentul regulament impune ca
migrarea fractiei oligomerice cu greutate moleculard micd sub 1 000 Da sd nu depdseascd in total o limitd de
migrare de 50 ugl/kg de aliment. Metodele analitice pentru determinarea migrarii fractiei oligomerice sunt
complexe. Autoritdtile competente nu au neapdrat la dispozitie o descriere a acestor metode. Fird o descriere, nu
este posibil ca autoritatea competentd s verifice dacd migrarea oligomerilor de la materialul sau obiectul in cauza
respectd limita de migrare pentru oligomerii respectivi. Prin urmare, operatorii economici care introduc pe piatd
obiectul sau materialul final care contine substanta respectivd ar trebui si fie obligati sd furnizeze o descriere
a metodei si un esantion de calibrare, dacd metoda impune acest lucru.

(27)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific (°) privind utilizarea aditivului acizi grasi, C16-18 saturati, hexaesteri cu
dipentaeritritol (MCA nr. 1053). Intrucat nu orice continut de esteri inferiori (de exemplu, tetra-, penta-) di
nastere unei probleme de sigurantd, autoritatea a conchis cd acizii grasi, C16-18 saturati, esteri cu dipentaeritritol
nu pun in pericol sindtatea umand, cu conditia ca substanta si fie produsi folosind un precursor de acizi grasi
obtinut din grdsimi sau uleiuri alimentare. Prin urmare, aditivul acizi grasi, C16-18 saturati, esteri cu dipentaeri-
tritol ar trebui inclus in lista Uniunii fird a-l restringe la hexaesteri, cu conditia ca precursorul de acizi grasi si fie
obtinut din grasimi sau uleiuri alimentare.

(28)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific (") privind siguranta aluminiului ingerat prin alimentatie, care stabileste
o dozd siptimanald tolerabild de 1 mg de aluminiu per kg de greutate corporald pe siptimand. Aplicind
ipotezele conventionale de expunere pentru materialele care intrd in contact cu produsele alimentare, limita de
migrare ar trebui stabilitd la 8,6 mg/kg de aliment. Avizul constatd insd cd actuala expunere prin alimentatie
a unei parti semnificative din populatia Uniunii probabil depdseste acest nivel. Prin urmare, este necesar si se
limiteze contributia din expunerea la materiale care vin in contact cu produsele alimentare la expunerea totald
prin aplicarea unui factor de ajustare de 10 % limitei de migrare obtinute prin metode conventionale. Prin
urmare, o limitd de migrare pentru aluminiu de 1 mgfkg de aliment este consideratd adecvatd pentru materialele
care intrd in contact cu produsele alimentare.

EFSA Journal 2015;13

0 (2):4019.
(*) EFSA Journal 2015;13(4):4063.
(*) EFSA Journal 2016;14(3):4408.
() EFSA Journal 2014:12(10):3867.
(°) EFSA Journal 2014;12(10):3863.
() EFSA Journal 2015;13(2):4021.
()

EFSA Journal (2008) 754, 1-34.
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(29)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific privind valorile nutritionale de referintd pentru zinc (!). Acesta confirmi
opinia exprimati de Comitetul stiintific pentru alimentatie (,SCF”) in 2002 (3), care stabileste nivelul superior
tolerabil pentru zinc de 25 mg pe zi pentru adulti. In anexa II la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, limita de
migrare pentru zinc este stabilitd la 25 mg/kg de aliment. Intruct expunerea prin alimentatie din alte surse
contribuie in mod semnificativ la expunerea totald, potrivit autoritdtii, nivelul superior ar putea fi depdsit in
contextul limitei de migrare actuale. Prin urmare, pentru a reduce contributia materialelor care intrd in contact cu
produsele alimentare la expunerea totald la zinc si ludnd in considerare faptul ci expunerea totald la zinc se
situeazd in zona limitei superioare, dar in general sub aceasta, este adecvat si se utilizeze un factor de ajustare de
20 % pentru expunerea de la materialele care vin in contact cu produsele alimentare. Prin urmare, este necesar sd
se modifice limita de migrare specificatd in anexa II la regulament la 5 mg/kg de aliment.

(30)  Pentru a specifica simulantul alimentar D2, este suficientd o singurd specificatie privind cantitatea de substantd
saponificabild in ulei vegetal care trebuie utilizatd pentru simulantul alimentar respectiv. Prin urmare, nu sunt
necesare alte specificatii, astfel cd nota de sub tabelul 1 din anexa III la regulament ar trebui eliminatd.

(31) Regulamentul nu prevede dispozitii specifice privind testarea migririi pentru fructe si legume proaspete
nedecojite, avand in vedere cd nu a fost atribuit niciun simulant alimentar pentru aceste produse. Prin urmare,
posibilele riscuri la adresa sdnatdtii consumatorilor din partea substantele care migreazd, inclusiv a substantelor
care nu ar trebui si fie prezente in nicio cantitate, pot sd nu fie detectate. Asadar, produselor respective ar trebui
s li se atribuie cate un simulant alimentar in tabelul 2 din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 10/2011. Fructele si
legumele respective variazd foarte mult ca proprietdti, dar toate sunt uscate. Simulantul alimentar E este adecvat
pentru alimente uscate, dar poate duce la supraestimarea suprafetei de contact, in functie de dimensiunea si de
forma fructelor si legumelor. In plus, fructele si legumele pot fi decojite inainte de consum, ceea ce elimind
o parte din substantele care migreazd. Supraestimarea ar trebui abordatd printr-un factor de corectie, iar la
punctul 3 din anexa III la regulament ar trebui stabilitd o procedurd de corectie.

(32) Numai simulantul alimentar A este atribuit legumelor proaspete care sunt decojite sifsau taiate. Intrucat aceste
legume pot fi acide, este oportun ca si simulantul alimentar B sd fie specificat pentru legume decojite si/sau tdiate.
Prin urmare, aceastd categorie ar trebui inclusi in tabelul 2 din anexa III la regulament.

(33) Testarea cu mai multi simulanti alimentari nu aduce nicio valoare adiugati dacid este dovedit stiintific ci un
simulant alimentar are intotdeauna cele mai mari rezultate de migrare pentru o anumitd substantd sau material;
prin urmare, simulantul alimentar respectiv poate fi considerat cel mai strict pentru substanta sau materialul in
cauzd. Prin urmare, ar trebui inclusd o derogare generald pentru atribuirea de simulanti alimentari in anexa III la
regulament, care sd permitd testarea cu un singur simulant alimentar, daci existd dovezi stiintifice care atestd cad
acesta este cel mai strict simulant alimentar.

(34) Punctul 5 din anexa IV la regulament impune o confirmare scrisd a faptului cd cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004 sunt indeplinite. Cu toate acestea, majoritatea dispozitiilor Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 nu
se pot aplica direct materialelor sau obiectelor din plastic ori substantelor utilizate la fabricarea materialelor sau
obiectelor respective. Prin urmare, trimiterea la Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 ar trebui formulatd mai precis,
prin addugarea de trimiteri la dispozitiile regulamentului respectiv cu care este necesard confirmarea confor-
mitatii.

(35) Substantele care se gisesc in produsele alimentare care sunt deja in contact cu un material sau un obiect in curs
de testare pentru stabilirea conformitdtii nu provin neaparat din materialul sau obiectul respectiv, ci pot proveni
din alte surse, inclusiv din alte materiale care intrd in contact cu produsul alimentar sau din articole cu care
produsul alimentar a fost in contact anterior. Prin urmare, cantitatea dintr-o substantd prezentd in produsul
alimentar care nu provine din materialul sau articolul testat nu ar trebui si fie luatd in considerare pentru
a determina conformitatea cu regulamentul. Aceastd corectie ar trebui si se aplice, de asemenea, tuturor
substantelor pentru care prezentul regulament stabileste o limitd de migrare specificd sau pentru care nu este
permisd migrarea. Desi sectiunea 1.4 din capitolul 1 din anexa V la regulament include deja cerinta de a tine
seama de contaminarea din alte surse, este necesar, din motive de securitate juridicd, si se clarifice faptul c3,
inainte de a compara rezultatele testelor cu limita de migrare specificd aplicabild, rezultatele ar trebui corectate
pentru a tine seama de contaminarea provenind din alte surse.

(36) Conditiile de testare a migrdrii ar trebui sd fie intotdeauna cel putin la fel de stricte ca si conditiile reale de
utilizare. Prin urmare, al doilea paragraf de la sectiunea 2.1.3 din capitolul 2 din anexa V la regulament ar trebui
modificat pentru a se clarifica faptul cd conditiile de testare nu pot fi adaptate la conditii mai putin stricte decat
conditiile reale de utilizare.

(') EESA Journal 2014;12(10):3844.
() SCF|CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http:|[ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177 _en.pdf
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(37) Operatorii economici utilizeazd echipamente de prelucrare a alimentelor care sunt capabile sd controleze cu
precizie timpul si conditiile de temperaturd la care produsul alimentar si echipamentul, sau, in cazul in care
produsul alimentar este deja ambalat, ambalajul, sunt in contact, cum ar fi in timpul pasteurizdrii si sterilizarii
produselor alimentare. Aceste echipamente trebuie si fie intotdeauna utilizate in conformitate cu bunele practici
de fabricatie. Prin urmare, atunci cind se utilizeazd cele mai defavorabile conditii previzibile de prelucrare
aplicabile echipamentului respectiv drept conditii de testare a migrdrii, testarea va fi reprezentativi pentru
migrarea efectivd si va elimina posibilele efecte adverse pentru sinitatea umand. Conditiile de testare standardizate
stabilite in tabelele 1 §i 2 din anexa V pot supraestima migrarea in mod semnificativ si, prin urmare, pot si
impund o sarcind excesivd pentru operatorii economici. Prin urmare, este necesard modificarea regulamentului
pentru a permite utilizarea conditiilor efective de prelucrare utilizate pentru echipamentul respectiv drept conditii
de testare a migrarii.

(38) In practicd, pot apirea anumite conditii previzibile de utilizare dintre cele mai defavorabile in care nu este fezabil
din punct de vedere tehnic sd se utilizeze simulantul alimentar D2 pentru testare. Pentru astfel de conditii, ar
trebui specificati simulanti alimentari alternativi corespunzitori si norme adecvate pentru verificarea confor-
mitdtii.

(39) Titlul si titlurile coloanelor din tabelele 1 si 2 din sectiunea 2.1.3 a capitolului 2 din anexa V la regulament nu
precizeazd in mod clar cd temperatura specificatd pentru testare reprezintd temperatura simulantului alimentar
utilizat in timpul testdrii. Prin urmare, tabelele respective ar trebui modificate pentru a se asigura aplicarea
corectd a conditiilor de testare specificate.

(40)  Temperatura specificatd pentru testare, de peste 175 °C, nu este reprezentativd pentru toate conditiile previzibile
la care pot fi supuse materialele care intrd in contact cu produsele alimentare. Prin urmare, ar trebui incluse in
tabelul 2 din sectiunea 2.1.3 a capitolului 2 din anexa V la regulament norme corespunzitoare pentru testare la
temperaturi de peste 175 °C.

(41)  Sectiunea 2.1.4 din anexa V la regulament specificd conditiile de testare pentru durate de contact de peste
30 de zile. Aceste conditii includ o formuld si precizeazd conditiile specifice, ambele putand fi utilizate pentru
a stabili o temperaturd de testare in conditii de testare acceleratd. Cu toate acestea, nu se precizeazd daci formula
ar trebui sd se aplice numai in cazul in care nu se aplicd conditiile de testare standardizate. De asemenea,
sectiunea nu specificd in mod clar conditiile de testare pentru depozitarea in conditii de congelare sau atunci
cand un obiect sau un material este umplut initial la cald. Prin urmare, aceastd sectiune ar trebui modificatd
pentru a asigura faptul cd formula este aplicatd numai in conditii care nu sunt specificate in conditiile standard de
testare si pentru a clarifica conditiile de testare in caz de umplere la cald si in caz de congelare.

(42)  Sectiunea 2.1.6 din anexa V la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 prevede ci, atunci cind sunt testate materiale
reutilizabile, limita de migrare ar trebui si fie deja respectatd la primul test de migrare atunci cand se testeazd
migrarea substantelor pentru care regulamentul prevede cd migrarea specificd trebuie s fie nedetectabild. Totusi,
acest lucru ar trebui sd includd toate substantele pentru care este valabild aceastd calificare si, prin urmare, ar
trebui sd includd, de asemenea, substantele mentionate in anexa II la regulament. Prin urmare, este necesar si se
elimine trimiterea specificd din regulament si sa se clarifice faptul cd aceastd reguld se aplicd tuturor substantelor
pentru care migrarea ar trebui sd fie nedetectabila.

(43) In cazul in care comportamentul privind migrarea al unui material sau obiect este bine stabilit, un singur test
poate fi suficient pentru a verifica conformitatea acestuia cu regulamentul. Cu conditia ca justificarea pentru
o astfel de substituire, pe baza comportamentului cunoscut al materialului respectiv, si fie doveditd, seria de teste
reprezentative pentru diferitele combinatii de duratd si temperaturd care ar fi utilizate in mod previzibil in situatia
reald de utilizare a materialului sau a obiectului poate fi inlocuitd cu un singur test. O astfel de substituire poate
reduce semnificativ sarcina de testare, fird a compromite nivelul ridicat de protectie a sindtdtii umane pe care
regulamentul urmdreste si il asigure. Prin urmare, este oportun si se prevadd posibilitatea de a aplica un singur
test de depistare, in circumstantele adecvate.

(44) Tabelul 3 din capitolul 3 din anexa V la regulament prevede in prezent cd conditia de testare standardizati OM6
reprezintd cele mai defavorabile conditii pentru simulantii alimentari A, B i C. Cu toate acestea, ea reprezintd
cele mai defavorabile conditii si pentru simulantul alimentar D1, astfel incat si acesta poate fi utilizat pentru
aceastd testare. Prin urmare, regulamentul ar trebui corectat pentru a include trimiteri la simulantul alimentar D1
in acest context.

(45)  In conformitate cu textul de sub tabelul 3 din sectiunea 3.1 a anexei V la regulament, conditia de testare standar-
dizatd OM7 reprezintd cele mai defavorabile conditii pentru ,simulanti de alimente grase”. Cu toate acestea, ea
reprezintd numai cele mai defavorabile conditii pentru simulantul alimentar D2, iar regulamentul ar trebui s fie
clarificat in consecintd.
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(46)  Nu este intotdeauna posibil din punct de vedere tehnic sd se testeze migrarea globald cu simulantul alimentar D2.
In sectiunea 3.2 din anexa V, regulamentul prevede un singur substitut pentru testul in conditiile de testare
standardizate OM7. Cu toate acestea, ar trebui specificate teste de substitutie si pentru conditiile OM1-OMS6,
pentru a permite testarea migrdrii globale atunci cdnd nu poate fi utilizat simulantul alimentar D2 in aceste
conditii de testare standardizate. Prin urmare, este necesar si se includd teste de substitutie adecvate in sectiunea
respectivd.

(47)  Nu este intotdeauna posibil din punct de vedere tehnic sd se testeze migrarea globald pentru articole reutilizabile
in mediu de ulei folosind acelasi esantion de trei ori. Prin urmare, ar trebui specificatd o abordare alternativd
a testdrii.

(48)  Regulamentul (UE) nr. 10/2011 nu specifici o metodd de verificare a conformititii cu limita de migrare globald
stabilitd la articolul 12 din regulament. Cu toate acestea, precizia determindrii conformititii materialelor sau
obiectelor cu limita prescrisd depinde de existenta unei metode de verificare adecvate. Prin urmare, este necesar si
se includd o trimitere la Regulamentul (CE) nr. 882/2004 (!), care stabileste norme pentru selectia metodelor
adecvate de verificare a conformitatii.

(49) Regulamentul nu specificd in mod clar cd aplicarea coeficientului de reducere a grasimii (CRG) nu ar trebui sd
permitd ca migrarea specificd a unei singure substante sd ducd la depdsirea limitei de migrare globale. Prin
urmare, este necesar si se includd o astfel de interdictie in sectiunea 4.1 din capitolul 4 din anexa V la
regulament.

(50)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ar trebui modificat in consecintd.

(51) Pentru a limita sarcina administrativd §i a oferi operatorilor economici timp suficient sd isi adapteze practicile
pentru a se conforma cerintelor previzute de prezentul regulament, ar trebui prevdzute masuri tranzitorii.

(52) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 3 se modificd dupd cum urmeazi:
(@) punctul 16 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,16. «alimente negrase» inseamnd alimente pentru care se introduc in tabelul 2 din anexa III la prezentul
regulament, la testarea migrarii, numai simulanti alimentari diferiti de simulantii alimentari D1 sau D2;”

(b) punctul 18 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,18. «specificatie» inseamnd compozitia unei substante, criteriile de puritate pentru o substantd, caracteristicile
fizico-chimice ale unei substante, detalii privind procesul de fabricatie al unei substante sau informatii
suplimentare privind exprimarea limitelor de migrare;”;

(c) se introduce un nou punct 19:

,19. «umplere la cald» inseamnd umplerea oricarui articol cu un produs alimentar cu o temperaturd de maximum
100 °C in momentul umplerii, dupd care produsul alimentar se riceste la 50 °C sau mai putin in 60 de
minute sau la 30 °C sau mai putin in 150 de minute.”.

(") Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate
pentru a asigura verificarea conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sinitate
animald si de bundstare a animalelor (O L 165, 30.4.2004, p. 1).
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2. La articolul 6 alineatul (3), litera (a) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(a) toate sdrurile de aluminiu, amoniu, bariu, calciu, cobalt, cupru, fier, litiu, magneziu, mangan, potasiu, sodiu si
zinc ale acizilor, fenolilor si alcoolilor autorizati;”.

3. Articolul 11 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (2) se eliming;
(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Prin derogare de la alineatul (1), aditivii autorizati si in calitate de aditivi alimentari prin Regulamentul
(CE) nr. 13332008 sau in calitate de arome prin Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 nu trebuie sd migreze in
alimente in cantitdti care au un efect tehnic in alimentele finite si nu trebuie:

(a) sd depdseascd restrictiile previzute in Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 sau in Regulamentul (CE)
nr. 13342008 sau in anexa I la prezentul regulament pentru alimente pentru care utilizarea lor este
autorizatd in calitate de aditivi alimentari sau de substante aromatizante; sau

(b) sd depdseascd restrictiile stabilite in anexa I la prezentul regulament in alimente pentru care utilizarea lor nu
este autorizatd in calitate de aditivi alimentari sau de substante aromatizante.”;

(c) se introduce urmdtorul alineat (4):

,(4)  In cazul in care se specificd faptul ci migrarea unei anumite substante nu este permisd, conformitatea se
stabileste prin utilizarea unor metode de testare a migrdrii adecvate, selectate in conformitate cu articolul 11 din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004, care s confirme absenta migririi dincolo de o limitd de detectie specificata.

In sensul primului paragraf, cu exceptia cazului in care au fost stabilite limite de detectare specifice pentru
anumite substante sau grupuri de substante, se aplicd o limitd de detectare de 0,01 mg/kg.”

4. La articolul 13, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Substantele mentionate la alineatul (2) litera (b) nu trebuie sd migreze in alimente sau simulanti alimentari, in
conformitate cu articolul 11 alineatul (4). Limita de detectare prevazutd la articolul 11 alineatul (4) al doilea paragraf
se aplicd grupurilor de substante care sunt inrudite structural si toxicologic, inclusiv izomeri sau substante din acelasi
grup functional relevant, sau substantelor individuale care nu sunt inrudite si include transferul posibil de
compensare.”.

5. La articolul 17 alineatul (3), litera (a) se inlocuieste cu urmitorul text:

(@) mg/kg, utilizand continutul real al recipientului cdruia ii este destinat dispozitivul de inchidere, aplicand suprafata
totald de contact a articolului de etansare si a recipientului etansat dacd se cunoaste utilizarea previzutd
a obiectului, tinind cont, in acelasi timp, de dispozitiile alineatului (2);".

6. Articolul 18 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4)  Pentru materialele §i obiectele care nu se afld incd in contact cu alimente, verificarea conformitdtii cu
limita de migrare globald se realizeazd cu simulantii alimentari stabiliti in anexa III, in conformitate cu normele
stabilite in capitolul 3 din anexa V.”;

(b) alineatul (7) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(7)  Inainte de a se compara rezultatele testirilor de migrare specificd si globald cu limitele de migrare, se
aplicd factorii de corectie specificati la punctul 3 din anexa III si in capitolul 4 din anexa V, in conformitate cu
normele stabilite in capitolul respectiv.”.

7. Anexele I, II, IIT, IV si V se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.
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Articolul 2

Materialele si obiectele din plastic care respectd Regulamentul (UE) nr. 10/2011, astfel cum este aplicabil inainte de
intrarea in vigoare a prezentului regulament, pot fi introduse pe piatd pand la 14 septembrie 2017 si pot rimine pe
piatd pand la epuizarea stocurilor.

Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Dispozitiile referitoare la limitele specifice de migrare pentru aluminiu si pentru zinc previzute la punctul 2 litera (a) din
anexd si atribuirea simulantilor alimentari de la punctul 3 litera (c) din anexi se aplicd de la 14 septembrie 2018.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 august 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexele I, IT, III, IV si V la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd dupd cum urmeazi:

1. Anexa I se modificd dupd cum urmeazi:

(a) la punctul 1, paragraful referitor la coloana 8 din tabelul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,coloana 8 [LMS (mg/kg)]: limita de migrare specificd aplicabild substantei. Aceasta se exprimd in mg de
substantd per kg de aliment. Mentiunea ND (,nedetectabild”) apare dacd nu este permisd nicio migrare
a substantei, ceea ce trebuie determinat in conformitate cu articolul 11 alineatul (4);”;

(b) la punctul 1, ultimul paragraf inainte de tabelul 1 se elimind;

(c) la punctul 1, in coloana 10 din tabelul 1, la rubricile dedicate substantelor MCA nr. 72, 642, 672, 776, 782, 923
si 974, ,ar trebui” se inlocuieste cu ,trebuie”;

(d) la punctul 1, tabelul 1 se modificd dupa cum urmeaza:

(i) 1in coloana 10, la rubricile dedicate substantelor MCA nr. 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819
si 884, expresia ,simulantul D” se inlocuieste cu ,simulantul D1 sifsau D27

(i) rubricile privind substantele MCA nr. 87, 391, 641, 752, 779 si 974 se inlocuiesc cu urmitorul text:

.87 | 86285 dioxid de siliciu da nu nu Pentru dioxidul de siliciu sin-
silanat tetic amorf silanat: particule
primare de 1-100 nm care
sunt agregate la o dimensiune
de 0,1-1 pm si pot forma
aglomerate in cadrul distribu-
tiei dimensiunilor de la

0,3 pm pénd la mm.”

,391 | 22932 | 0001187-93-5 | eter de perfluo- nu da nu | 0,05 A se utiliza numai in:
rometil perfluo- — straturi de acoperire an-
rovinil tiaderente;

— fluoropolimeri si perfluo-
ropolimeri destinati apli-
catiilor reutilizabile, unde
raportul de contact este
de 1 dm? de suprafatd in
contact cu cel putin
150 kg de aliment.”

,641 | 22331 | 0025513-64-8 | amestec de 1,6- nu da nu | 0,05
diamino-2,2,4-
trimetilhexan
(35-45 % gfg) si
1,6-diamino-
2,2,4- trimetilhe-
xan

(55-65 % gfg)
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,752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(metilbenzili- da nu nu”

0069158-41- 4 | den)sorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0

,779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoxi- da nu da | 0,05 2)
metil)fluoren

,974 | 74050 | 939402-02-5 acid fosforos, da nu da 5 LMS exprimatd ca sumd a for-
triesteri de 2,4- melor fosfit si fosfat ale sub-
bis(1,1-dimetil- stantei, 4-tert-amilfenol  si
propil)fenil si 4- 2,4-di-tert-amilfenol.
(1.,1-d1.rnAet11pro- Migrarea substantei 2,4-di-
pilfenil in ames- tert-amilfenol nu trebuie sd
tec depdseascd 1 mglkg de ali-

ment.”
(iii) urmdtoarele rubrici se introduc in ordinea crescitoare a numerelor substantelor MCA:

,871 0287916-86-3 | acid 12-amino- da nu nu A se utiliza numai in poliole- | (23)
dodecanoic, poli- fine la niveluri de pand la
merizat cu etend, 20 % din greutate. Aceste po-
2,5-furandiond, liolefine se utilizeazd numai
a-hidro-o-hidro- in contact cu alimente pentru
xipoli (oxi-1,2- care, in tabelul 2 din
etandiil) si 1-pro- anexa III, se atribuie simulan-
pend tul alimentar E, la tempera-

tura ambientald sau la o tem-
peraturd mai scdzutd i
atunci cand migrarea fractiei
oligometrice totale de sub
1000 Da nu depidseste
50 pg/kg de aliment.

,1031 3238-40-2 acid furan-2,5-di- | nu da nu 5 A se utiliza numai in calitate | (22)

carboxilic de monomer pentru produ- (23)

cerea polimerului polietilen-
furanoat. Migrarea fractiei
oligometrice de sub
1 000 Da nu trebuie si depi-
seascd 50 pglkg de aliment
(exprimatd ca acid furan-2,5-
dicarboxilic).

1034 3710-30-3 1,7-octadiend nu da nu | 0,05 A se utiliza numai ca como-

nomer de reticulare la fabri-
carea poliolefinelor destinate
sa intre in contact cu orice
tip de alimente pentru stoca-
rea pe termen lung la tempe-
ratura camerei, inclusiv in ca-
zul in care sunt ambalate in
conditii de umplere la cald.”
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»1045 1190931-27-1 | perfluorofacid da nu nu A se utiliza numai ca adaos
acetic, 2-[(5-me- in procesul de productie a po-
toxi-1,3-dioxo- limerilor in cursul fabricarii
lan-4-il)oxi]}, fluoropolimerilor in conditii
sare de amoniu de temperaturd ridicatd de

cel putin 370 °C.

1046 oxid de zinc, na- da nu nu A se utiliza numai in poli-
noparticule, aco- meri neplastifiati.
perlFle cu [3-(r'r11e— Trebuie respectare restrictiile
:iicr;le(t))oi)l()il:s) irlzlr):] si  specificatiile ~ previzute

t bstant MCA
MCA . 789 peni - subsiani

1048 624-03-3 dipalmitat de eti- | da nu nu (2) | A se utiliza numai daci este

lenglicol produs dintr-un precursor de
acizi gragi obtinut din gra-
simi sau ulejuri alimentare.

1050 oxid de zinc, na- | da nu nu A se utiliza numai in poli-
noparticule, ne- meri neplastifiati.
acoperite

1051 42774-15-2 N,N'-bis(2,2,6,6- da nu nu
tetrametil-4-pipe-
ridinil) izoftala-
midad

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetrao- nu da nu A se utiliza numai ca mono- | (22)
xaspiro[5.5]un- mer pentru producerea po- (23)
decan-3,9-dieta- liesterilor. Migrarea oligome-
nol,3,63,59,p9- rilor de sub 1 000 Da nu tre-
tetrametil- buie si depdseascd 50 pg/kg
(,SPG”) de aliment (exprimatd ca

SPG).

1053 acizi grasi, C16— da nu nu A se utiliza numai dacd este
18 saturati, esteri produs dintr-un precursor de
cu dipentaeritri- acizi grasi obtinut din gra-
tol simi sau ulejuri alimentare.”;

(e) la punctul 2, in tabelul 2, rubrica privind restrictia de grup nr. 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

89
227
263
1048

30

exprimat ca etilenglicol”;
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(f) la punctul 3, in coloana 2 din tabelul 3, la rubricile privind observatiile 4 si 5, ,trebuie efectuat” se inlocuieste cu
,se efectueazd”;

(¢) la punctul 3, in tabelul 3, se adaugd urmdtoarele rubrici:

,(22) | Atunci cand substanta este utilizatd in contact cu alimente nealcoolice pentru care, in tabelul 2 din
anexa III, se atribuie simulantul alimentar D1, pentru verificarea conformitdtii se utilizeazd simulantul
alimentar C in loc de simulantul alimentar D1;

(23) | Atunci cand este introdus pe piatd un material sau un obiect finit care contine aceastd substantd, din
documentele justificative mentionate la articolul 16 trebuie si facd parte o metoda descrisd in detaliu
care permite si se determine dacd migrarea oligomerilor respectd restrictiile previzute in coloana 10
din tabelul 1. Aceastd metoda trebuie sd poatd fi utilizatd de o autoritate competentd pentru verificarea
conformitdtii. Dacd este disponibild public o metodd adecvatd, se face trimitere la metoda respectiva.
Dacd metoda prevede un esantion de calibrare, se furnizeazd autorititii competente, la cerere, un esan-
tion suficient.”

2. Anexa II se modificd dupd cum urmeaza:
(@) punctul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1. Materialele si obiectele din plastic nu trebuie sd elibereze urmdtoarele substante in cantitdti care depasesc
limitele de migrare specifice de mai jos:

Aluminiu = 1 mgfkg de aliment sau simulant alimentar
Bariu = 1 mg/kg de aliment sau simulant alimentar
Cobalt = 0,05 mg/kg de aliment sau simulant alimentar
Cupru = 5 mg/kg de aliment sau simulant alimentar
Fier = 48 mg/kg de aliment sau simulant alimentar.
Litiu = 0,6 mg/kg de aliment sau simulant alimentar
Mangan = 0,6 mg/kg de aliment sau simulant alimentar
Zinc = 5 mgfkg de aliment sau simulant alimentar.”;
(b) punctul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,2. Aminele aromatice primare care nu sunt enumerate in tabelul 1 din anexa I nu trebuie si migreze sau si fie

eliberate in alt mod din materialele si obiectele din plastic in alimente sau simulanti alimentari, in

conformitate cu articolul 11 alineatul (4). Limitele de detectare mentionate la articolul 11 alineatul (4) al
doilea paragraf se aplicd sumei aminelor aromatice primare eliberate.”

3. Anexa IIl se modificd dupd cum urmeaza:
(a) tabelul 1, ,Lista simulantilor alimentari”, se inlocuieste in intregime cu urmatorul tabel:
JTabelul 1

Lista simulantilor alimentari

Simulant alimentar Abreviere

Etanol 10 % (v/v) Simulant alimentar A

Acid acetic 3 % (g/v) Simulant alimentar B
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Simulant alimentar Abreviere
Etanol 20 % (v/v) Simulant alimentar C
Etanol 50 % (v/v) Simulant alimentar D1
Orice ulei vegetal care contine substantd nesaponificabild | Simulant alimentar D2
in proportie de sub 1 %.
poli(oxid de 2,6-difenil-p-fenilen), dimensiunea particulei | Simulant alimentar E”;
60-80 mesh, dimensiunea porilor 200 nm
(b) punctul 3, cu exceptia tabelului 2, se inlocuieste cu urmatorul text:

,3. Atribuirea specifici a simulantilor alimentari la alimente pentru testarea migririi in cazul
materialelor si obiectelor care nu au intrat inci in contact cu alimentul

Pentru testarea migrdrii din materiale si obiecte care nu au intrat incid in contact cu alimentul, simulantii
alimentari care corespund unei anumite categorii de alimente se aleg in conformitate cu tabelul 2 de mai jos.

In ceea ce priveste testarea migririi din materiale si obiecte din plastic destinate sd intre in contact cu
alimente care nu figureazd in tabelul 2 de mai jos sau cu o combinatie de alimente, pentru testarea de
migrare specificd se utilizeazd atribuirile generale de simulanti alimentari de la punctul 2, iar pentru testarea
de migrare globald se aplicd atribuirile de simulanti alimentari de la punctul 4.

Tabelul 2 contine urmatoarele informatii:

— coloana 1 (Numdr de referintd): contine numdrul de referintd al categoriei alimentare;

— coloana 2 (Descrierea alimentelor): contine o descriere a alimentelor cuprinse in categoria alimentar3;
— coloana 3 (Simulanti alimentari): contine subcoloane pentru fiecare simulant alimentar.

Simulantul alimentar pentru care subcoloana respectivd din coloana 3 contine o cruce se utilizeazd la testarea
migrdrii in cazul materialelor i obiectelor care nu au intrat incd in contact cu alimentul.

Pentru categoriile alimentare in cazul cdrora, in subcoloana D2 sau E, crucea este urmatd de o bard oblica si
de o cifrd, rezultatul testului de migrare se corecteazd prin divizarea sa cu cifra respectivd. Rezultatul corectat
al testului se compard apoi cu limita de migrare in vederea stabilirii conformitdtii. Rezultatele testelor pentru
substantele care nu trebuie sd migreze in cantititi detectabile nu se corecteazi in acest mod.

Pentru categoria alimentard 01.04, simulantul alimentar D2 se inlocuieste cu 95 % etanol.

Pentru categoriile alimentare in cazul cdrora, in subcoloana B, crucea este urmatd de (), testarea cu
simulantul alimentar B poate fi omisd dacd alimentul are un pH mai mare de 4,5.

Pentru categoriile alimentare in cazul cdrora, in subcoloana D2, crucea este urmatd de (*¥), testarea cu
simulantul alimentar D2 poate fi omisd dacd se poate demonstra ci nu existd niciun «contact gras» cu
materialul plastic aflat in contact cu alimentul.”;
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(c) tabelul 2 se modificd dupd cum urmeaza:

(i) rubricile cu numerele de referintd 04.01 si 04.04 se inlocuiesc cu urmatorul text:

,04.01 | Fructe, proaspete sau refrigerate:
A. necojite si netdiate X/10”
B. cojite sifsau tdiate X X (*);
,04.04 | Legume, proaspete sau refrigerate:
A. necojite si netdiate X/10”

B. cojite sifsau tdiate X X (*)

(ii) rubrica cu numdrul de referintd 04.05 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,04.05 | Legume preparate: X"
A. Legume uscate sau deshidratate intregi, fe-
liate sau sub forma de fiind sau pudrd

B. (caduc)

C. Legume sub formd de piure, conserve, X (% X
paste sau in suc propriu (inclusiv in otet
sau in saramurd)

D. Legume conservate:
I. In mediu de ulei X X

II. In mediu de alcool X;

(d) se adaugd urmatorul punct 5:

,5. Derogare generali de la atribuirea de simulanti alimentari

Prin derogare de la atribuirile de simulanti alimentari de la punctele 2-4 din prezenta anexd, in cazul in care
este necesard testarea cu mai multi simulanti alimentari, un singur simulant alimentar este suficient dacd, pe
baza dovezilor obtinute prin utilizarea unor metode stiintifice general recunoscute, se demonstreaza ci acest
simulant alimentar este cel mai strict pentru respectivul material sau obiect din plastic care face obiectul
testdrii, in conditiile de duratd si de temperatura aplicabile, selectate in conformitate cu capitolele 2 si 3 din
anexa V.

In astfel de cazuri, temeiul stiintific al utilizdrii acestei derogiri trebuie si faci parte din documentele
previzute la articolul 16 din prezentul regulament.”.

4. Anexa IV, punctul 5 se inlocuieste cu urmatorul text:

,5. confirmarea faptului cd materialele sau obiectele din plastic, produsele din etape intermediare de fabricatie sau
substantele indeplinesc cerintele relevante previzute in prezentul regulament si la articolul 3, la articolul 11
alineatul (5), la articolul 15 si la articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;".
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5. Anexa V se modificd dupd cum urmeazi:

(a) sectiunea 1.4 de la capitolul 1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.4. Luarea in considerare a substantelor provenite din alte surse

In cazul in care existd dovezi legate de esantionul alimentar care indicd faptul ci o substantd provine,
partial sau total, dintr-o altd sursd sau din alte surse decat materialul sau obiectul pentru care se efectueazd
testul, rezultatele testului trebuie corectate, pentru cantitatea de substantd in cauzd care provine din altd
sursd sau din alte surse, inainte de compararea rezultatelor testului cu limita de migrare specificd
aplicabild.”;

(b) la sectiunea 2.1.3 de la capitolul 2, textul care preceda tabelul 1 se inlocuieste integral cu urmatorul text:

,Esantionul se pune in contact cu simulantul alimentar intr-un mod care reproduce cele mai defavorabile conditii
previzibile de utilizare in ceea ce priveste durata de contact din tabelul 1 si temperatura de contact din tabelul 2.

Prin derogare de la conditiile stabilite in tabelele 1 si 2, se aplicd urmadtoarele reguli:

(i) dacd se constatd ci aplicarea conditiilor de testare combinate specificate in tabelele 1 si 2 provoacd
modificdri fizice sau de altd naturd ale specimenului de testare, care nu apar in cele mai defavorabile conditii
previzibile de utilizare a materialului sau a obiectului care se examineazd, testele de migrare se efectueazi in
cele mai defavorabile conditii previzibile de utilizare in care nu au loc aceste modificiri fizice sau de altd
naturd;

(i) dacd, in cursul utilizarii sale prevdzute, materialul sau obiectul este supus numai unor conditii de duratd si
de temperaturd controlate cu precizie in cadrul echipamentului de prelucrare a alimentelor, fie ca parte
a ambalajului alimentar, fie ca parte a echipamentului de prelucrare propriu-zis, testarea poate fi efectuatd
utilizdnd cele mai defavorabile conditii previzibile de contact care pot surveni in cursul prelucrdrii
alimentelor in echipamentul respectiv;

(ili) dacd materialul sau obiectul este destinat sd fie utilizat numai pentru ambalare in conditii de umplere la
cald, se efectueazd doar un test de 2 ore la 70 °C. Cu toate acestea, dacd materialul sau obiectul este destinat
sd fie utilizat si pentru stocarea la temperatura ambientald sau la o temperaturd mai scdzutd, se aplicd
conditiile de testare previzute in tabelele 1 si 2 din prezenta sectiune sau la sectiunea 2.1.4 din prezentul
capitol, in functie de durata stocdrii.

Dacd conditiile de testare care reproduc cele mai defavorabile conditii previzibile de utilizare preconizatd

a materialului sau a obiectului nu se pot reproduce din motive tehnice cu simulantul alimentar D2, testele de

migrare se efectueazd utilizand etanol 95 % si izooctan. In plus, se efectueazd un test de migrare utilizind

simulantul alimentar E dacd, in cele mai defavorabile conditii previzibile de utilizare preconizatd, temperatura
depdseste 100 °C. Testul care duce la obtinerea celui mai ridicat nivel de migrare specificd se utilizeazd pentru

a stabili conformitatea cu prezentul regulament.”;

(c) in tabelul 1, titlul tabelului se inlocuieste cu urmdtorul text:

»Alegerea duratei de testare”;

(d) in tabelul 1, titlul coloanei 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Durata care trebuie aleasd pentru testare”;

(e) tabelul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Tabelul 2

Alegerea temperaturii de testare

Temperatura de contact care trebuie aleasd pentru

Cea mai defavorabild temperaturd de contact previzibild testare

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Cea mai defavorabild temperaturd de contact previzibild Temperatura de contatcésijrr: trebuic aleasi pentru
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C < T <100 °C 100 °C sau temperatura de reflux
100°C<T<121°C 121 °C (%)
121°C<T<130°C 130 °C (*)
130°C<T<150°C 150 °C (*)
150°C<T<175°C 175°C (%
175°C < T <200 °C 200 °C (%)

T > 200 °C 225°C (%

(*) Aceastd temperaturd se utilizeazd numai pentru simulantii alimentari D2 si E. Pentru aplicatiile incilzite sub presiune, se
poate realiza testarea migrarii sub presiune la temperatura relevantd. Pentru simulantii alimentari A, B, C sau D1, testul
poate fi inlocuit cu un test la 100 °C sau la temperatura de reflux pentru o duratd de patru ori mai mare decat cea selectatd
conform conditiilor din tabelul 1.”;

(f) sectiunea 2.1.4 de la capitolul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,2.1.4. Conditii specifice pentru durate de contact de peste 30 de zile la temperatura camerei sau la o temperaturd mai
scazutd decdt aceasta

Pentru durate de contact de peste 30 de zile (termen lung) la temperatura camerei sau la o temperaturd mai
scdzutd decat aceasta, specimenul se testeazd in conditii de testare accelerate, la temperaturd ridicatd, timp de
maximum 10 zile la 60 °C (¥).

(a) Testarea timp de 10 zile la 20 °C cuprinde toate duratele de stocare in conditii de congelare Acest test poate
include procesele de congelare si decongelare dacd instructiunile de etichetare sau alte instructiuni asigurd
faptul cd nu se depaseste temperatura de 20 °C si cd durata totald la peste — 15 °C nu depdseste 1 zi in total
in cursul utilizdrii preconizate previzibile a materialului sau a obiectului.

(b) Testarea timp de 10 zile la 40 °C cuprinde toate duratele de stocare in conditii de refrigerare si de congelare,
inclusiv in conditii de umplere la cald sifsau de incdlzire pand la 70 °C < T < 100 °C pentru durata maxima
t = 120/2"[(T-70)/10) minute.

(c) Testarea timp de 10 zile la 50 °C cuprinde toate duratele de stocare de pand la 6 luni la temperatura camerei,
inclusiv in conditii de umplere la cald sifsau de incdlzire pand la 70 °C < T < 100 °C pentru durata maxima
t = 1120/2"[(T-70)/10) minute.

(d) Testarea timp de 10 zile la 60 °C cuprinde duratele de stocare mai mari de 6 luni la temperatura camerei sau
la o temperaturd mai scdzutd decat aceasta, inclusiv in conditii de umplere la cald sifsau de incilzire pand la
70 °C < T < 100 °C pentru durata maximd t = 120/2"[(T-70)/10) minute.

() Pentru stocarea la temperatura camerei, conditiile de testare pot fi reduse la 10 zile la 40 °C dacd existd
dovezi stiintifice care si demonstreze cd migrarea substantei respective in polimer a atins echilibrul in aceste
conditii de testare.
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(f) Pentru cele mai defavorabile conditii previzibile de utilizare preconizatd necuprinse in conditiile de testare
stabilite la literele (a)-(¢), conditiile de testare privind durata §i temperatura se bazeazd pe urmdtoarea
formula:
£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1)]
t1 reprezintd durata de contact
t2 reprezintd durata de testare
T1 reprezintd temperatura de contact in grade Kelvin. Pentru stocare la temperatura camerei,
aceastd temperaturd se fixeazd la 298 K (25 °C). Pentru conditii de refrigerare, temperatura se fixeazd la
278 K (5 °C). Pentru stocarea in conditii de congelare, temperatura se fixeazd la 258 K (- 15 °C).

T2 reprezintd temperatura de testare in grade Kelvin.

(*) In cazul testirii in aceste conditii de testare accelerate, specimenul de testare nu trebuie si sufere nicio
modificare fizicd sau de altd naturd comparativ cu conditiile reale de utilizare, inclusiv o tranzitie de fazid
a materialului.”;

(¢) primul paragraf de la sectiunea 2.1.5 de la capitolul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Dacd un material sau un obiect este destinat unor aplicatii diferite care cuprind combinatii diferite de durata si

temperaturd de contact, testarea trebuie sd fie restrictionatd la conditiile de testare recunoscute drept cele mai

defavorabile pe baza de dovezi stiintifice.”;

(h) la sectiunea 2.1.6 de la capitolul 2, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Materialul sau obiectul trebuie sd respecte limita de migrare specificd incd de la primul test in cazul substantelor
a cdror migrare sau eliberare in cantitdti detectabile este interzisd in temeiul articolului 11 alineatul (4).”;

(i) primul paragraf de la sectiunea 2.2 de la capitolul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

JPentru a se verifica dacd un material sau un obiect respectd limitele de migrare, se pot aplica oricare dintre
urmdtoarele procedee, considerate cel putin la fel de stricte ca metoda de verificare descrisi la sectiunea 2.1.”;

() sectiunea 2.2.3 de la capitolul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2.2.3. Modelarea migrdrii

Pentru depistarea migrarii specifice, potentialul de migrare poate fi calculat pe baza continutului rezidual de
substantd din material sau obiect, aplicind modele de difuzie general recunoscute, bazate pe dovezi stiintifice,
construite in asa fel incat s nu subestimeze niciodata nivelurile reale de migrare.”;

(k) sectiunea 2.2.4 de la capitolul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,2.2.4. Substituenti de simulanti alimentari

Pentru depistarea migrarii specifice, simulantii alimentari pot fi inlocuiti cu substituenti de simulanti alimentari
dacd se demonstreazd, pe bazd de dovezi stiintifice, cd substituentii de simulanti alimentari duc la o migrare cel
putin la fel de importantd ca migrarea care s-ar obtine utilizdnd simulantii alimentari specificati la
sectiunea 2.1.2.%

() la sectiunea 2.2 de la capitolul 2, se adaugd urmdtorul paragraf 2.2.5:

,2.2.5. Test unic pentru combinatii succesive de durate si temperaturi

Dacid materialul sau obiectul este destinat unei aplicatii care presupune un contact cu alimente si supunerea
succesivd la doud sau mai multe combinatii de durate §i temperaturi, se poate defini o duratd de contact unicd
pentru testul de migrare pe baza cele mai ridicate temperaturi de contact pentru testare de la sectiunea 2.1.3 si/
sau 2.1.4, utilizdnd ecuatia descrisd la sectiunea 2.1.4 litera (f). Motivele care justificd faptul cd testul unic
rezultat este cel putin la fel de strict ca si combinatiile de durate si temperaturi trebuie sd figureze in
documentele justificative prevazute la articolul 16.”;
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(m) tabelul 3 de la capitolul 3 se inlocuieste cu urmdatorul tabel:

JTabelul 3

Conditii standardizate pentru testarea migririi globale

Coloana 1 Coloana 2 Coloana 3
Numrul Durata de contact in zile [z] sau ore
testului [h] la temperatura de contact in [°C] Conditii preconizate de contact cu alimentul
pentru testare

OM1 10 z la 20 °C Orice contact cu alimente in conditii de congelare si refrigerare

OM2 10 z la 40 °C Orice stocare pe termen lung la temperatura camerei sau la
o temperaturd mai scdzutd, inclusiv in cazul ambaldrii in con-
ditii de umplere la cald sifsau de incilzire pand la o temperaturd
T, unde 70 °C < T < 100 °C pentru o duratdi maximd
t = 120/2"[(T-70)/10) minute.

OM3 2hla70°C Orice conditii de contact cu alimente care includ umplere la
cald sifsau incdlzire pand la o temperaturd T, unde 70 °C < T
< 100 °C pentru o duratd maxima t = 120/2"[(T-70)/10) mi-
nute, i nu sunt urmate de stocare pe termen lung la tempera-
tura camerei sau in conditii de refrigerare.

OM4 1hla100°C Aplicatii la temperaturd ridicatd pentru toate tipurile de ali-
mente, la o temperaturd de pand la 100 °C.

OM5 2 hla 100 °C ori la temperaturd | Aplicatii la temperaturd ridicatd de pand la 121 °C.

de reflux sau, alternativ, 1 h la
121 °C
OM6 4 hla 100 °C sau la temperaturd | Orice conditii de contact cu alimente la o temperaturd mai
de reflux mare de 40 °C si cu alimente pentru care, la punctul 4 din

anexa III, se atribuie simulantii A, B, C sau D1.

OM7 2hla175°C Aplicatii la temperaturd ridicatd cu alimente grase, depisind
conditiile pentru OM5.”;

(n) la sectiunea 3.1 de la capitolul 3, paragrafele situate imediat dupd tabelul 3 se inlocuiesc cu urmatorul text:

JTestul OM7 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1, OM2, OM3, OM4 si OM5.
Acestea reprezinti cele mai defavorabile conditii pentru simulantul alimentar D2 in contact cu nonpoliolefine. In
cazul in care OM7 nu se poate realiza din motive tehnice cu simulantul alimentar D2, testul poate fi inlocuit
conform precizdrilor de la sectiunea 3.2.

Testul OM6 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1, OM2, OM3, OM4 si OM5.
Acestea reprezintd cele mai defavorabile conditii pentru simulanti alimentari A, B, C si D1 in contact cu
nonpoliolefine.

Testul OM5 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1, OM2, OM3 si OM4. Acestea
reprezintd cele mai defavorabile conditii pentru toti simulantii alimentari in contact cu poliolefine.

Testul OM2 cuprinde si conditiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1 si OM3.”;
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(0) sectiunea 3.2 de la capitolul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,3.2. Teste de migrare globald de substitutie pentru testele cu simulantul alimentar D2

In cazul in care unul sau mai multe dintre testele OM1-OM6 nu pot fi realizate din motive tehnice cu
simulantul alimentar D2, testele de migrare se efectueazd utilizand etanol 95 % sau izooctan. In plus, se
efectueazd un test utilizdnd simulantul alimentar E in cazul in care cele mai defavorabile conditii previzibile
de utilizare depisesc 100 °C. Testul care duce la obtinerea celui mai ridicat nivel de migrare specifici se
utilizeaza pentru a stabili conformitatea cu prezentul regulament.

In cazul in care testul OM7 nu se poate realiza din motive tehnice cu simulantul alimentar D2, testul poate
fi inlocuit cu testele OM8 sau OMY, dupd caz, in functie de utilizarea prevazutd sau previzibild. Ambele
teste implicd testarea in doud conditii de testare, pentru fiecare test trebuind utilizat un nou esantion de
testare. Conditia de testare care duce la obtinerea celui mai ridicat nivel de migrare globald se utilizeaza
pentru a stabili conformitatea cu prezentul regulament.

Numar- Condifii preconizate de contact cu Cuprinde conditiile preconizate
ul Conditii de testare ’ liment de contact cu alimente descrise
testului alimente la
OM8 | Simulantul alimentar E timp | Numai aplicatii la temperaturd | OM1, OM3, OM4, OM5 si
de 2 ore la 175 °C si simulan- | ridicatd OM6
tul alimentar D2 timp de 2 ore
la 100 °C
OM9 | Simulantul alimentar E timp | Aplicatii la temperaturd ridi- | OM1, OM2, OM3, OM4,
de 2 ore la 175 °C si simulan- | catd, inclusiv stocare pe ter- | OM5 si OM6”;
tul alimentar D2 timp de | men lung la temperatura came-
10 zile la 40 °C rei

(p) sectiunea 3.3 de la capitolul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

»3.3.

3.3.1.

3.3.2.

Verificarea conformitatii
Obiecte si materiale de unicd folosingd

La finalul duratei de contact prescrise, pentru verificarea conformitdtii, migrarea globald se analizeaza in
simulantul alimentar printr-o metodd analiticd in conformitate cu cerintele articolului 11 din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Obiecte si materiale reutilizabile

Testarea migrarii globale aplicabild se efectueazd de trei ori pe un singur esantion, utilizind de fiecare
datd o altd portie de simulant alimentar. Migrarea se determind printr-o metoda analiticd in conformitate
cu cerintele articolului 11 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004. Migrarea globald din al doilea test
trebuie sd fie mai micd decat cea din primul test, iar migrarea globald din al treilea test trebuie s fie mai
micd decit cea din al doilea test. Conformitatea cu limita de migrare globala se verificd pe baza nivelului
migrarii globale obtinut la al treilea test.

Daci nu este posibil, din motive tehnice, s se efectueze de trei ori acelasi test, cum ar fi in cazul testarii
in ulei, testul de migrare globald poate fi efectuat prin testarea unor esantioane diferite pentru trei
perioade diferite de timp cu durata o datd, de doud ori si de trei ori mai mare decat durata de contact
aplicabild pentru testare. Diferenta dintre rezultatul celui de al treilea test §i rezultatul celui de al doilea
test se considerd cd reprezintd migrarea globald. Conformitatea se verificd pe baza acestei diferente, care
nu trebuie si depdseascd limita de migrare globald. In plus, aceasta nu trebuie si fie mai mare decat
primul rezultat si decat diferenta dintre rezultatul celui de al doilea test si rezultatul celui de al treilea
test.

Prin derogare de la primul paragraf, daci, pe baza unor dovezi stiintifice, se stabileste cd, pentru
materialul sau articolul testat, migrarea globald nu creste in cursul celui de al doilea si al celui de al
treilea test si dacd limita de migrare globald nu este depdsitd in primul test, este suficient doar primul
test.”;
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(q) primul paragraf de la sectiunea 3.4 de la capitolul 3 se inlocuieste cu urmdtorul text: ,Pentru a se verifica dacd
un material sau un obiect respectd limitele de migrare, se pot aplica oricare dintre urmdtoarele procedee,
considerate cel putin la fel de stricte ca metoda de verificare descrisa la sectiunile 3.1 si 3.2.%;

(r) sectiunea 3.4.2 de la capitolul 3 se inlocuieste cu urmdtorul text:
»3.4.2. Substituenti de simulanti alimentari

Pentru depistarea migrarii globale, simulantii alimentari pot fi inlocuiti, daci se demonstreaza, pe bazd de
dovezi stiintifice, cd substituentii de simulanti alimentari duc la o migrare cel putin la fel de importantd
ca migrarea care s-ar obtine utilizand simulantii alimentari specificati in anexa IIL.”;

(s) la sectiunea 4.1 de la capitolul 4, al cincilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Migrarea specificd in aliment sau in simulantul alimentar nu trebuie si depdseascd 60 mg/kg de aliment inainte
de aplicarea CRG.”;

(t) lasectiunea 4.1 de la capitolul 4, se adaugd urmatorul paragraf:

,Atunci cand testarea se efectueazd cu simulantul alimentar D2 sau E si dupd ce rezultatele testdrii sunt corectate
prin aplicarea factorului de corectie prevdzut in tabelul 2 din anexa III, aceastd corectie poate fi aplicatd in
combinatie cu CRG prin multiplicarea ambilor factori. Factorul de corectie combinat nu trebuie s fie mai mare
decat 5, cu exceptia cazului in care factorul de corectie previzut in tabelul 2 din anexa III este mai mare
decat 5.%;

(u) sectiunile 4.2 si 4.3 de la capitolul 4 se elimina.
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