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REGULAMENTUL (CE) NR. 1935/2004 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 27 octombrie 2004

privind materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si
89/109/CEE

Articolul 1
Obiectul

(1)  Scopul prezentului regulament este acela de a asigura
functionarea eficientd a pietei interne in ceea ce priveste introducerea
pe piata comunitard a materialelor si a obiectelor destinate sd vina in
contact direct sau indirect cu produsele alimentare si de a constitui, n
acelasi timp, o bazd pentru asigurarea unui nivel inalt de protectie a
sanatatii oamenilor si a intereselor consumatorilor.

(2)  Prezentul regulament se aplicd materialelor si obiectelor, inclusiv
materialelor si obiectelor inteligente destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare (denumite in continuare materiale si obiecte)
care, in starea de produs finit:

(a) sunt destinate sa vind in contact cu produse alimentare
sau

(b) sunt deja in contact cu produse alimentare si au fost destinate
acestui scop

Sau

(c) despre care se poate preconiza in mod rezonabil ca vor veni in
contact cu produse alimentare sau cd vor transfera substante consti-
tutive acestora in conditii de utilizare normale sau previzibile.

(3)  Prezentul regulament nu se aplica:
(a) materialelor si obiectelor care sunt furnizate ca obiecte de anticariat;

(b) materialelor de acoperire sau de invelire, cum ar fi materialele
destinate sda acopere pentru crusta branzeturilor, preparatele din
carne sau fructele, care fac parte din produsul alimentar si pot fi
consumate impreuna cu acesta;

(c) instalatii fixe publice sau private de alimentare cu apa.

Articolul 2
Definitii

(1)  in sensul prezentului regulament, se aplici definitiile aplicabile
stabilite de Regulamentul (CE) nr. 178/2002, cu exceptia definitiilor
Htrasabilitatii” si a ,,introducerii pe piatd”, care au urmatoarele sensuri:

(a) ,.trasabilitate”: posibilitatea de a urmari traseul unui material sau
obiect de-a lungul tuturor etapelor de fabricatie, prelucrare si distri-
butie;

(b) ,,introducerea pe piata”: detinerea de materiale si obiecte in scopul
vanzarii, inclusiv oferirea spre vanzare sau orice alta forma de
transfer, cu titlu gratuit sau contra cost, precum si vanzarea,
distributia si alte forme de transfer propriu-zise.
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(2) De asemenea, se aplica urmatoarele definitii:

(a) ,,materiale si obiecte active destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare” (denumite in continuare materiale si obiecte active):
materiale si obiecte care sunt destinate sa prelungeasca durata de
conservare sau sa mentind sau sa imbunatateasca starea produselor
alimentare ambalate. Acestea sunt proiectate sa incorporeze deliberat
elemente care ar elibera sau ar absorbi substantele in sau din
produsele alimentare ambalate sau din mediul Inconjurdtor al
produselor alimentare;

(b) ,,materiale si obiecte inteligente destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare” (denumite in continuare materiale si obiecte
inteligente): materiale si obiecte care monitorizeaza starea
produselor alimentare ambalate sau mediul Inconjuriator al
produselor alimentare;

(¢) ,,intreprindere”: orice intreprindere, in scop lucrativ sau nu, publica
sau privata, care desfasoara oricare din activitatile legate de etapele
de productie, prelucrare si distributie a materialelor si a obiectelor;

(d) ,,operator economic”: persoand fizicd sau juridicd responsabila
pentru asigurarea respectarii cerintelor prezentului regulament in
cadrul intreprinderii pe care o administreaza.

Articolul 3

Cerinte generale

(1)  Materialele si obiectele, inclusiv materialele si obiectele active si
inteligente, sunt produse in conformitate cu bunele practici de fabricatie
astfel Incat, in conditii normale sau previzibile de utilizare, acestea sa nu
transfere produselor alimentare substantele care intrd in compozitia lor
in cantitdti care ar putea:

(a) sa pericliteze sandtatea oamenilor
sau

(b) sa produca o modificare inacceptabild a compozitiei produselor
alimentare

sau
(c) sa producd o alterare a caracteristicilor organoleptice a acestora.

(2)  Etichetarea, publicitatea si forma de prezentare ale unui material
sau obiect nu trebuie sd-i induca in eroare pe consumatori.

Articolul 4

Cerinte speciale aplicabile materialelor si obiectelor active si
inteligente

() TIn aplicarea articolului 3 alineatul (1) litera (b) si a articolului 3
alineatul (1) litera (c), materialele si obiectele active pot cauza modi-
ficarea compozitiei sau a caracteristicilor organoleptice ale produselor
alimentare, cu conditia ca aceste modificari sd fie in conformitate cu
dispozitiile comunitare aplicabile produselor alimentare, cum ar fi
dispozitiile Directivei 89/107/CEE privind aditivii alimentari si
masurile de punere in aplicare aferente sau, in cazul in care nu exista
nici o dispozitie comunitara, in conformitate cu dispozitiile de drept
intern aplicabile produselor alimentare.



02004R1935 — RO — 27.03.2021 — 002.001 — 4

(2)  Pana la adoptarea unor norme suplimentare in cadrul unei masuri
speciale privind materialele si obiectele active si inteligente, substantele
incorporate in mod deliberat in materialele si obiectele active pentru a fi
eliberate in produse alimentare sau in mediul inconjurdtor al acestora se
autorizeazd si se utilizeazd in conformitate cu dispozitiille comunitare
relevante aplicabile produselor alimentare si respectd dispozitiile
prezentului regulament si ale masurilor de aplicare ale acestuia.

Aceste substante se considerd ingrediente in sensul articolului 6
alineatul (4) litera (a) din Directiva 2001/13/CE (1).

(3) Materialele si obiectele active nu cauzeaza modificari ale
compozitiei sau ale caracteristicilor organoleptice ale produselor
alimentare, de exemplu mascand alterarea produselor alimentare, care
i-ar putea induce in eroare pe consumatori.

(4) Materialele si obiectele inteligente nu furnizeaza informatii despre
starea produselor alimentare care i-ar putea induce in eroare pe
consumatori.

(5) Materialele si obiectele active si inteligente aflate deja In contact
cu produsele alimentare sunt etichetate corespunzitor pentru a permite
identificarea de catre consumator a partilor necomestibile.

(6) Materialele si obiectele active si inteligente sunt etichetate cores-
punzator pentru a indica faptul cd materialele sau obiectele sunt active
si/sau inteligente.

Articolul 5

Masuri speciale pentru grupuri de materiale si obiecte

(1) Comisia poate adopta sau modifica masuri specifice referitoare la
grupurile de materiale si obiecte enumerate in anexa I si, dupa caz,
combinatii ale acestor materiale si obiecte sau materiale si obiecte
reciclate utilizate la fabricarea materialelor si obiectelor respective.

Aceste masuri speciale pot cuprinde:

(a) o listd a substantelor autorizate pentru utilizare la fabricarea mate-
rialelor si a obiectelor;

(b) lista (listele) substantelor autorizate incorporate in materialele si
obiectele active sau inteligente care intrd in contact cu produsele
alimentare sau lista (listele) materialelor si obiectelor active sau
inteligente destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si,
dupa caz, conditii speciale de utilizare a acestor substante si/sau
materialele si obiectele in care acestea sunt incorporate;

(c) criteriile de puritate pentru substantele mentionate la litera (a);

(d) conditii speciale de utilizare a substantelor mentionate la litera (a)
si/sau materialele si obiectele in care sunt utilizate;

(') Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din

20 martie 2000 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind etichetarea
si prezentarea produselor alimentare, precum si publicitatea acestora (JO L 109,
6.5.2000, p. 29), directiva astfel cum a fost modificata ultima datd prin
Directiva 2003/89/CE (JO L 308, 25.11.2003, p. 15).
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(e) limite specifice privind migrarea anumitor substante constitutive
sau grupuri de substante constitutive in produse alimentare sau pe
suprafata acestora, luand in considerare si alte surse posibile de
expunere la aceste substante constitutive;

(f) o limitd generald privind migrarea substantelor constitutive in
produse alimentare sau pe suprafata acestora;

(g) dispozitii avand ca scop protejarea sanatitii oamenilor impotriva
pericolelor provenind din contactul oral cu materialele si obiectele;

(h) alte norme pentru a asigura respectarea articolelor 3 si 4;

(i) norme de baza pentru verificarea respectarii dispozitiilor de la
literele (a)-(h);

(j) norme privind prelevarea probelor si metodele de analiza pentru a
verifica respectarea dispozitiilor de la literele (a)-(h);

(k) dispozitii speciale pentru asigurarea trasabilitdtii materialelor si a
obiectelor, inclusiv dispozitii privind durata pastrarii inregistrarilor
sau dispozitii care sa permita, in cazul in care este necesar, derogari
de la cerintele articolului 17,

() dispozitii suplimentare privind etichetarea materialelor si a
obiectelor active si inteligente;

(m) dispozitii prin care se solicitd Comisiei sd instituie si sa pastreze la
dispozitia publicului un registru comunitar (,registru”) al
substantelor, al proceselor, al materialelor si al obiectelor auto-
rizate;

(n) norme procedurale speciale de adaptare, in cazul In care este
necesar, a procedurii mentionate la articolele 8-12 sau de a face
adecvatd aceasta procedurd pentru autorizarea anumitor tipuri de
materiale si obiecte si/sau procese utilizate la fabricarea acestora,
inclusiv, dupa caz, o procedurd de autorizare speciala a unei
substante, a unui proces, a unui material sau a unui obiect printr-
o decizie adresata unui solicitant.

Comisia adoptd 1in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 23 alineatul (2) masurile specifice mentionate
la litera (m).

Masurile specifice mentionate la literele (f), (g), (h), (i), (), (k), (1) si
(n), destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regu-
lament, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 23 alineatul (3).

Masurile specifice mentionate la literele (a)-(e), destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 23
alineatul (4).

(2) Comisia poate modifica directivele specifice existente privind
materialele si obiectele. Masurile respective, destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea
acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 23 alineatul (4).
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Articolul 6
Masuri nationale speciale
In absenta masurilor speciale la care se face trimitere la articolul 5,
prezentul regulament nu impiedica statele membre sa mentind sau sa

adopte dispozitii de drept intern, cu conditia ca acestea sa fie in confor-
mitate cu normele tratatului.

Articolul 7
Rolul Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentara
Dispozitiile care pot avea un impact asupra sanatatii publice se adopta

dupa consultarea Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard,
denumitd in continuare ,,autoritatea”.

Articolul 8

Cerinte generale pentru autorizarea substantelor

(1) in cazul in care se adopti o listdi de substante astfel cum se
mentioneaza la articolul 5 alineatul (1) paragraful al doilea literele (a)
si (b), orice persoand care doreste autorizarea unei substante care nu
figureaza incd pe aceastd listd depune o cerere in conformitate cu
articolul 9 alineatul (1).

(2)  Substantele se autorizeaza numai in cazul in care s-a demonstrat
in mod adecvat si suficient ca, atunci cand este folosit in conditiile care
urmeaza sa fie stabilite de masurile speciale, materialul sau obiectul
final indeplineste cerintele articolului 3 si, in cazul in care se aplica,
cele ale articolului 4.

Articolul 9

Cererea de autorizare a unei substante noi

(1)  Pentru a obtine autorizatia mentionata la articolul 8 alineatul (1),
se aplicd urmdtoarea procedurd:

(a) se inainteazd o cerere autoritdtii competente a unui stat membru,
insotitd de urmatoarele:

(1) numele si adresa solicitantului;

(i) un dosar tehnic care sda contind informatiile mentionate in
orientdrile pentru evaluarea sigurantei unei substante care
urmeaza sa fie publicate de catre autoritate;

(iii) un rezumat al dosarului tehnic;

(b) autoritatea competenta mentionata la litera (a):

(1) confirma solicitantului in scris primirea cererii, in termen de 14
zile de la primirea acesteia. Confirmarea precizeazd data
primirii cererii;

(i) informeazd autoritatea fara intarziere
si

(iii) pune la dispozitia autoritatii cererea si orice informatii supli-
mentare furnizate de solicitant;
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(c) fara intarziere, autoritatea:

(1) informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la
cerere si pune la dispozitia acestora cererea si orice informatii
suplimentare furnizate de solicitant; si

(i1) face publice cererea, informatiile justificative relevante si orice
informatii suplimentare furnizate de solicitant, in conformitate
cu articolele 19 si 20.

(2)  Autoritatea publica orientari detaliate, in urma unui acord cu
Comisia, privind pregdtirea si prezentarea cererii, ludnd in considerare
formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea
existad in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
care se aplica mutatis mutandis.

Articolul 10

Avizul autoritatii

(1)  Autoritatea transmite un aviz in termen de sase luni de la primirea
unei cereri valabile 1n cazul in care, in conditiile destinate de utilizare a
materialului sau a obiectului in care este folositd, substanta indeplineste
criteriile de siguranta stabilite la articolul 3 si, in cazul in care acestea se
aplica, la articolul 4.

Autoritatea poate prelungi perioada mentionatd cu o perioadd supli-
mentard de cel mult sase luni. In acest caz, autoritatea transmite solici-
tantului, Comisiei si statelor membre o explicatie privind intarzierea.

(2)  Autoritatea poate cere solicitantului, dupa caz, si completeze
datele care Insotesc cererea, Intr-un interval de timp specificat de auto-
ritate. In cazul in care autoritatea soliciti informatii suplimentare, limita
de timp mentionata la alineatul (1) se suspenda pand cand se furnizeaza
aceste informatii. in mod asemanitor, limita de timp se suspendi pentru
timpul acordat solicitantului pentru a pregati explicatii orale sau scrise.

(3)  Pentru a-si pregati avizul, autoritatea:

(a) verifica daca informatiile si documentele transmise de solicitant sunt
in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) litera (a), caz in care
cererea este consideratd valabila, si examineaza daca substanta
este conformd cu criteriile de siguranta prevazute la articolul 3 si,

dupa caz, la articolul 4;

(b) informeaza solicitantul, Comisia si statele membre daca o cerere nu
este valabila.

(4) In eventualitatea unui aviz in favoarea autorizarii substantei
evaluate, avizul include:

(a) denumirea substantei, inclusiv caracteristicile sale
si

(b) dupa caz, recomandari pentru conditiile sau restrictiile de utilizare a
substantei evaluate si/sau a materialului sau a obiectului in care este
folosita

si

(c) o evaluare a pertinentei metodei analitice propuse pentru scopul
prevazut al controlului.
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(5)  Autoritatea transmite avizul sau Comisiei, statelor membre si
solicitantului.

(6)  Autoritatea face public avizul, dupa eliminarea oricaror informatii
identificate ca fiind confidentiale, in conformitate cu articolul 20.

Articolul 11

Autorizarea comunitara

(1)  Autorizarea comunitard a unei (unor) substante are loc sub forma
adoptdrii unei masuri speciale. Comisia elaboreaza, dupa caz, un proiect
de masura speciala, astfel cum se descrie la articolul 5, cu scopul de a
autoriza substanta sau substantele evaluatd (evaluate) de autoritate si
pentru a specifica sau modifica conditiile de utilizare ale acesteia (aces-
tora).

(2) Proiectul de masura speciald ia in considerare avizul autoritatii,
dispozitiile aplicabile ale dreptului comunitar si alti factori de natura
juridicd relevanti pentru problema in discutie. In cazul in care
proiectul de masurd speciald nu este conform cu avizul autoritatii,
Comisia transmite fara intarziere o explicatic a motivelor diferentelor.
in cazul in care Comisia nu intentioneazi si elaboreze un proiect de
masura speciala dupd un aviz favorabil al autoritatii, aceasta il
informeaza fara intarziere pe solicitant si 1i transmite o explicatie.

(3) Comisia adopta autorizatia comunitard sub forma unei masuri
specifice, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1). Masura respectiva,
destinatd sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament
prin completarea acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionata la articolul 23 alineatul (4).

(4) Dupa autorizarea unei substante in conformitate cu prezentul
regulament, orice operator economic care utilizeaza substanta autorizata
sau materiale sau obiecte care contin substanta autorizata respectd orice
conditii sau restrictii aferente acestei autorizari.

(5)  Solicitantul sau orice operator economic care utilizeaza substanta
autorizata sau materiale sau obiecte care contin substanta autorizatd
informeaza de indatd Comisia cu privire la orice noud informatie
stiintifica sau tehnica care ar putea afecta evaluarea sigurantei substantei
autorizate in ceea ce priveste sinitatea oamenilor. In cazul in care este
necesar, autoritatea reexamineaza evaluarea.

(6)  Acordarea unei autorizatii nu aduce atingere raspunderii generale
civile si penale a oricarui operator economic In ceea ce priveste
substanta autorizatd, materialele sau obiectele care contin substanta auto-
rizatd si produsele alimentare care vin In contact cu astfel de materiale
sau obiecte.

Articolul 12

Modificarea, suspendarea si revocarea autorizarii

(1)  Solicitantul sau orice operator economic care utilizeaza substanta
autorizatd sau materiale sau obiecte care contin substanta autorizata pot
solicita, in conformitate cu procedura stabilitd in articolul 9 alineatul (1),
modificarea autorizatiei existente.
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(2)  Cererea este insotitd de urmatoarele:
(a) o trimitere la cererea initiald;

(b) un dosar tehnic care contine informatiile noi in conformitate cu
orientarile mentionate la articolul 9 alineatul (2);

(¢) un nou rezumat complet al dosarului tehnic, in forma standardizata.

(3) Din proprie initiativa sau ca urmarea a cererii unui stat membru
sau a Comisiei, autoritatea evalueaza, In conformitate cu procedura
stabilitd in articolul 10, in cazul in care este aplicabila, daca avizul
sau autorizatia sunt in continuare in conformitate cu prezentul regu-
lament. In cazul in care este necesar, autoritatea poate consulta solici-
tantul.

(4) Comisia examineaza fara intarziere avizul autoritatii si elaboreaza
un proiect de masurd speciald care urmeaza sa fie luata.

(5) Un proiect de masura speciald care modifica o autorizatie
specifica orice modificare care trebuie adusd conditiilor de utilizare si,
dupa caz, restrictiilor aferente acestei autorizari.

(6) Comisia adoptd o masura specifica finala privind modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiei. Masura respectiva, destinatd sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionata la articolul 23 alineatul (4). Din motive
imperative de urgentd, Comisia poate aplica procedura de urgentd
mentionatd la articolul 23 alineatul (5).

Articolul 13

Autoritati competente ale statelor membre

Fiecare stat membru notifica Comisiei si autoritatii denumirea si adresa,
precum si un punct de contact al autoritatii sau al autoritatilor nationale
competente desemnate sa fie responsabile in teritoriul propriu pentru
primirea cererii de autorizare mentionate la articolele 9-12. Comisia
publica denumirea si adresa autoritatilor nationale competente, precum
si punctele de contact notificate in conformitate cu prezentul articol.

Articolul 14

Controlul administrativ

Orice act adoptat in conformitate cu competentele conferite autoritatii
prin prezentul regulament sau orice omisiune de exercitare a acestor
competente pot face obiectul unui control administrativ din partea
Comisiei din proprie initiativd sau ca raspuns la o cerere a unui stat
membru sau a oricdrei persoane interesate direct si personal.

In acest sens, Comisiei i se transmite o cerere in termen de doua luni de
la data la care partea interesatd ia cunostintd de actul sau omisiunea in
discutie.

Comisia ia o decizie In termen de doud luni cerand autoritatii, dupa caz,
sd revina asupra actului sau sa corecteze omisiunea sa de a actiona.
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Articolul 15

Etichetarea

(1)  Fara a aduce atingere masurilor speciale mentionate la articolul 5,
materialele si obiectele care nu sunt incd in contact cu produsele
alimentare atunci cand sunt introduse pe piatd sunt insotite de urmd-
toarele indicatii:

(a) mentiunea ,pentru contactul cu produsele alimentare” sau o
indicatie specifica privind utilizarea lor, cum ar fi masind de
cafea, sticla de vin, lingura de supa sau simbolul reprodus in
anexa Il

si

(b) in cazul in care este necesar, instructiunile speciale care trebuie
respectate pentru o utilizare sigurd si adecvata

s

(c) numele sau denumirea si, in fiecare caz, adresa sau sediul produca-
torului, ale unitdtii de prelucrare sau ale vanzatorului responsabil
pentru introducerea pe piatd, stabilit in Comunitate

si

(d) o etichetare adecvata sau identificare care sa asigure trasabilitatea
materialului sau a obiectului, astfel cum se descrie la articolul 17

s

(e) in cazul materialelor si al obiectelor active, informatii privind
utilizarea permisd sau utilizdrile permise si alte informatii relevante,
cum ar fi denumirea si cantitatea substantelor eliberate de catre
componentii activi, care sa permitd operatorilor din sectorul
alimentar care utilizeaza aceste materiale si obiecte sd respecte
orice alte dispozitii comunitare aplicabile sau, in absenta acestora,
dispozitiile de drept intern aplicabile produselor alimentare, inclusiv
dispozitiile privind etichetarea produselor alimentare.

(2)  Cu toate acestea, informatiile mentionate la alineatul (1) litera (a)
nu sunt obligatorii pentru acele obiecte care, datoritd caracteristicilor lor,
sunt destinate in mod clar sd vind in contact cu produsele alimentare.

(3) Informatiile cerute la alineatul (1) trebuie sa fie vizibile, lizibile in
mod clar si rezistente la stergere.

(4)  Se interzice comertul cu amanuntul cu astfel de materiale si
obiecte, daca informatiile cerute la alineatul (1) literele (a), (b) si (e)
nu sunt furnizate intr-un limbaj usor de inteles de catre cumparatori.

(5)  In cadrul propriului teritoriu, statul membru in care este comer-
cializat materialul sau obiectul poate prevedea, in conformitate cu
normele tratatului, ca aceste indicatii de pe etichete sa fie furnizate in
una sau mai multe limbi pe care le alege dintre limbile oficiale ale
Comunitatii.

(6)  Alineatele (4) si (5) nu exclud posibilitatea ca indicatiile care
figureaza pe etichete sa fie furnizate in mai multe limbi.

(7)  In etapa de vanzare cu amanuntul, informatiile cerute in temeiul
alineatului (1) trebuie sa figureze pe:

(a) materiale si obiecte sau pe ambalajul acestora
sau
(b) etichete aplicate pe materiale si obiecte sau pe ambalajul acestora

sau
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(c) un anunt care sd se afle in imediata apropiere a materialelor si a
obiectelor si sa fie vizibil in mod clar cumparatorilor; cu toate
acestea, pentru informatiile mentionate la alineatul (1) litera (c), se
recurge la aceasta optiune doar in cazul in care, din motive tehnice,
aceste informatii sau eticheta care le contine nu pot fi aplicate pe
materialele sau obiectele in cauza in faza de fabricatie sau in faza de
comercializare.

® In etapele de comercializare, altele decat cea a vanzarii cu
amanuntul, informatiile cerute la alineatul (1) trebuie sa figureze pe:

(a) documentele de insotire
sau
(b) etichete sau ambalaje
sau
(c) direct pe materialele sau obiectele in cauza.

(9) Informatiile prevazute la alineatul (1) literele (a), (b) si (e) se
limiteaza la materialele si articolele care respecta:

(a) criteriile stabilite in articolul 3 si, in cazul in care sunt aplicabile, la
articolul 4

si

(b) masurile speciale mentionate la articolul 5 sau, n absenta acestora,
orice dispozitii de drept intern aplicabile acestor materiale si obiecte.

Articolul 16

Declaratia de conformitate

(1)  Masurile speciale mentionate la articolul 5 prevad ca materialele
si obiectele reglementate prin aceste masuri s fie insotite de o declaratie
in scris care sa ateste ca acestea sunt conforme cu normele aplicabile
lor.

Trebuie sd fie disponibila o documentatie corespunzdtoare pentru a
demonstra aceastd conformitate. Aceasta documentatie se pune la
dispozitia autoritatilor competente, la cererea acestora.

(2)  In absenta masurilor speciale, prezentul regulament nu impiedica
statele membre sa mentind sau sda adopte dispozitii de drept intern
privind declaratiile de conformitate pentru materiale si obiecte.

Articolul 17

Trasabilitatea

(1)  Se asigurd trasabilitatea materialelor si a obiectelor in toate
etapele, pentru a facilita controlul, retragerea produselor cu defecte,
informarea consumatorilor si atribuirea responsabilitatii.

(2)  in masura posibilitatilor tehnologice, operatorii economici dispun
de sisteme si proceduri care sa le permita identificarea intreprinderile de
la care si catre care se furnizeaza materialele si obiectele si, dupa caz,
substantele sau produsele reglementate de prezentul regulament si
masurile de punere in aplicare a acestuia. Aceste informatii se pun la
dispozitia autoritatilor competente la cerere.
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(3)  Materialele si obiectele care sunt introduse pe piata in Comunitate
pot fi identificate printr-un sistem adecvat care permite trasabilitatea lor
prin etichetare sau prin documente sau informatii relevante.

Articolul 18

Masuri de protectie

(1)  In cazul in care un stat membru, in urma unor informatii noi sau
a reevaludrii informatiilor existente, are motive intemeiate pentru a
concluziona ca utilizarea unui material sau a unui obiect pericliteaza
sandtatea oamenilor, desi este in conformitate cu dispozitiile speciale
aplicabile, poate suspenda sau restrictiona temporar aplicarea
dispozitiilor respective pe teritoriul sau.

Statul membru respectiv informeaza de indata celelalte state membre si
Comisia si prezinta motivele suspendarii sau restrictiei.

(2) Comisia examineaza cat mai curand posibil, in cadrul comitetului
mentionat la articolul 23 alineatul (1), dupa caz dupa obtinerea avizului
autoritatii, motivele prezentate de statul membru mentionat la alineatul
(1), transmite fara intdrziere avizul sau si ia masurile adecvate.

3) in cazul in care Comisia considerd ci sunt necesare modificari ale
masurilor speciale respective pentru a remedia dificultatile mentionate la
alineatul (1) si pentru a asigura protectia sanatatii oamenilor, aceste
modificari se adoptd in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 23 alineatul (2).

(4) Statul membru mentionat la alineatul (1) poate mentine
suspendarea sau restrictia pana cand modificarile mentionate la
alineatul (3) au fost adoptate sau Comisia refuza sa adopte aceste modi-
ficari.

Articolul 19

Accesul public

(1)  Autoritatea face publice cererea de autorizare, informatiile justi-
ficative relevante si orice informatii suplimentare furnizate de solicitant,
precum si opiniile sale stiintifice, in conformitate cu articolele 38-39¢
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis,
precum si cu articolul 20 din prezentul regulament.

(2)  Statele membre prelucreaza cererile solicitantilor de acces la
documentele primite in temeiul prezentului regulament in conformitate
cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Articolul 20

Confidentialitatea

(1)  in conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele
39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si la prezentul articol:

(a) solicitantul poate transmite o cerere ca anumite parti ale infor-
matiilor transmise in temeiul prezentului regulament si fie tratate
ca fiind confidentiale si insoteste aceasta cerere de justificari veri-
ficabile; si
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(b) autoritatea evalueaza cererea de tratament confidential depusd de
solicitant.

(2) In plus fati de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in temeiul articolului 39
alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea poate acorda, de
asemenea, tratament confidential cu privire la urmatoarele informatii, n
cazul in care solicitantul a demonstrat cd divulgarea respectivelor
informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) toate informatiile furnizate in descrierile detaliate privind substantele
si amestecurile folosite ca materii prime la fabricarea substantei care
face obiectul autorizarii, compozitia amestecurilor, a materialelor
sau a articolelor in care solicitantul intentioneaza sa utilizeze
aceasta substanta, metodele de fabricare a respectivelor amestecuri,
materiale sau articole, impuritatile si rezultatele privind testarea
migrarii, cu exceptia informatiilor relevante pentru evaluarea sigu-
rantei;

(b) marca sub care este comercializatd substanta, precum si denumirea
comerciala a amestecurilor, a materialelor sau a articolelor in care
este utilizatd, dupa caz; si

(c) orice alte informatii considerate confidentiale in cadrul normelor
procedurale specifice mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera
(n) din prezentul regulament.

(3)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002.

Articolul 21

Schimbul de date existente

Informatiile furnizate intr-o cerere prezentatd in conformitate cu
articolul 9 alineatul (1), articolul 10 alineatul (2) si articolul 12
alineatul (2) pot fi folosite in beneficiul altui solicitant, cu conditia ca
autoritatea sa considere ca substanta este identicd cu cea pentru care a
fost prezentata cererea initiald, inclusiv in ceea ce priveste gradul de
puritate si natura impuritatilor si ca celalalt solicitant sa fi convenit cu
solicitantul initial cd aceste informatii pot fi folosite.

Articolul 22

Comisia adoptd modificarile la anexele I si II. Masurile respective,
destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 23 alineatul (3).

Articolul 23

Procedura Comitetului

(1) Comisia este sprijinita de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sdnatatea animala instituit prin articolul 58 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor
articolului 8 din aceasta.
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Perioada mentionatd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul Sa alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand 1n vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul Sa alineatele (1)-(4) si alineatul (5) litera (b) si articolul 7
din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8
din respectiva decizie.

Termenele prevazute la articolul 5a alineatul (3) litera (c) si alineatul (4)
literele (b) si (e) din Decizia 1999/468/CE se stabilesc la doua luni,
respectiv o lund si doud luni.

(5) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva
decizie.

Articolul 24

Masuri de inspectie si control

(1)  Statele membre desfasoard controale oficiale pentru a asigura
respectarea prezentului regulament in conformitate cu dispozitiile apli-
cabile ale dreptului comunitar privind controalele oficiale ale produselor
alimentare si ale furajelor.

(2) In cazul in care este necesar si la cererea Comisiei, autoritatea
sprijina elaborarea orientdrilor tehnice privind prelevarea si testarea
probelor pentru a facilita o abordare coordonatd a aplicarii alineatului

(D).

(3) Laboratorul comunitar de referinta pentru materiale si obiecte
destinate sda vind In contact cu produsele alimentare si laboratoarele
nationale de referinta stabilite dupa cum se mentioneaza in Regula-
mentul (CE) nr. 882/2004 sprijind statele membre in aplicarea
alineatului (1), contribuind la obtinerea unui nivel nalt de calitate si
uniformitate a rezultatelor analitice.

Articolul 25

Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile in cazul
incalcarii dispozitiilor prezentului regulament si iau toate masurile
necesare pentru a se asigura ca acestea sunt puse in aplicare. Sanctiunile
prevazute trebuie sda fie eficiente, proportionale si cu efect de
descurajare. Statele membre comunica Comisiei dispozitiile aplicabile
pand la 13 mai 2005 si comunica fara intarziere Comisiei orice modi-
ficare ulterioard care le afecteaza.

Articolul 26
Abrogari
Directivele 80/590/CEE si 89/109/CEE se abroga.

Trimiterile la directivele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la
prezentul regulament si in conformitate cu tabelul de corespondenta
din anexa IIL
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Articolul 27
Dispozitii tranzitorii

Materialele si obiectele care au fost introduse legal pe piata inainte de
3 decembrie 2004 pot fi comercializate pana la epuizarea stocurilor.

Articolul 28
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Articolul 17 se aplica de la 27 octombrie 2006.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Lista grupurilor de materiale si obiecte care pot fi cuprinse in maéisuri
speciale

—_

Materiale si obiecte active si inteligente
Adezivi

Ceramica

Pluta

Cauciuc

Sticla

Rasini schimbatoare de ioni

Metale si aliaje

o ® =N R WD

Hartie si carton

—_
=]

. Materiale plastice

—
—

. Cerneluri tipografice

—_
NS

. Celuloza regeneratd

—_
(95)

. Silicon

~

. Textile

—_
W

. Lacuri si produse peliculogene

—_
[=2)

. Ceara

~

. Lemn
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ANEXA 11

Simbol
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ANEXA 111

Tabel de corespondenta

Directiva 89/109/CEE Prezentul regulament
Articolul 1 Articolul 1
— Articolul 2
Articolul 2 Articolul 3
— Articolul

Articolul 3 Articolul

4
5
— Articolul 7
— Articolul 8
— Articolul 9
— Articolul 10
— Articolul 11
— Articolul 12
— Articolul 13
— Articolul 14
Articolul 4 —
Articolul 6 Articolul 15
— Articolul 16
— Articolul 17
Articolul 5 Articolul 18
Articolul 7 Articolul 6
— Articolul 19
— Articolul 20
— Articolul 21
— Articolul 22
Articolul 8 —
Articolul 9 Articolul 23
— Articolul 24
— Articolul 25
Articolul 10 Articolul 26
— Articolul 27
Articolul 11 —
Articolul 12 —

Articolul 13 Articolul 28
Anexa | Anexa |
Anexa II —

Anexa III Anexa III
Directiva 80/590/CEE Prezentul regulament

Anexa Anexa II
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