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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

PARLAMENTUL EUROPEAN $SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand In vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special
articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

hotarand in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 251 din
tratat (%),

intrucat:

(1)  Directiva 89/109/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de
apropiere a legislatiilor statelor membre privind materialele si
obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare (3)
a stabilit principiile generale pentru eliminarea diferentelor dintre
legislatiile statelor membre privind aceste materiale si obiecte si a
prevazut adoptarea unor directive de punere in aplicare privind
anumite categorii specifice de materiale si obiecte (directive
speciale). Aceasta abordare a avut succes si ar trebui continuata.

(2)  Directivele speciale adoptate in temeiul Directivei 89/109/CEE
cuprind in general dispozitii care lasa putin loc pentru exercitarea
puterii de apreciere a statelor membre in transpunerea acestora pe
langa modificarile frecvente necesare pentru adaptarea lor rapida
la progresul tehnologic. In consecinta, ar trebuie sa fie posibil ca
astfel de masuri si ia forma regulamentelor sau a deciziilor. in
acelasi timp este oportund includerea unui numar de subiecte
suplimentare. in consecinti, Directiva 89/109/CEE ar trebuie si
fie inlocuita.

(3)  Principiul fundamental al prezentului regulament este ca orice
material sau obiect destinat sd vind in contact direct sau
indirect cu produsele alimentare trebuie sa fie suficient de inert
incat sa impiedice transferul de substante constitutive catre
produsele alimentare in cantitdti suficient de mari pentru a pune
in pericol sanatatea oamenilor sau sa provoace o modificare inac-
ceptabild in compozitia alimentului sau o alterare a proprietatilor
sale organoleptice.

(4)  Tipurile noi de materiale si obiecte destinate sa mentina sau sa
imbundtateascd in mod activ starea produselor alimentare
(materiale si obiecte active destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare) nu sunt proiectate sa fie inerte, spre
deosebire de materialele si obiectele traditionale destinate sa
vind in contact cu produsele alimentare. Alte tipuri de materiale
si obiecte noi sunt proiectate pentru a monitoriza starea
produselor alimentare (materiale si obiecte inteligente destinate

() JO C 117, 30.4.2004, p. 1.

(®) Avizul Parlamentului European din 31 martie 2004 (nepublicat inca in
Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 octombrie 2004.

(®) JO L 40, 11.2.1989, p. 38, directiva astfel cum a fost modificatd prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 284, 31.10.2003, p. 1).
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sd vind in contact cu produsele alimentare). Ambele tipuri de
materiale si obiecte sunt susceptibile sd vind in contact cu
produse alimentare. Prin urmare este necesar, din motive de
claritate si certitudine juridicd, ca materialele si obiectele active
si inteligente care vin in contact cu produsele alimentare sa fie
incluse in domeniul de aplicare al prezentului regulament si sa se
stabileasca cerintele principale pentru utilizarea lor. Ar trebui sa
se precizeze cerinte suplimentare in cadrul unor masuri speciale,
pentru a include liste pozitive ale substantelor si/sau ale mate-
rialelor si obiectelor autorizate, care ar trebui adoptate cat mai
curand posibil.

(5)  Materialele si obiectele active destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare sunt proiectate pentru a include in mod
deliberat in compozitie elemente ,,active” destinate a fi eliberate
in produsele alimentare sau de a absorbi substante care provin din
produsele alimentare. Ar trebui sa se faca distinctie intre acestea
si materialele si obiectele care sunt utilizate In mod traditional
pentru eliberarea ingredientelor naturale din compozitia lor in
tipuri specifice de produse alimentare 1n timpul procesului de
fabricatie, cum ar fi butoaiele din lemn.

(6)  Materialele si obiectele active destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare pot modifica compozitia sau proprietatile
organoleptice ale produselor alimentare numai cu conditia ca
modificarile sa fie conforme cu dispozitiile comunitare aplicabile
produselor alimentare, cum ar fi dispozitiile Directivei
89/107/CEE (1) privind aditivii alimentari. In special substantele
cum sunt aditivii alimentari Incorporati intentionat in anumite
materiale si obiecte active destinate sd vind in contact cu
produse alimentare in vederea eliberarii in produsele alimentare
ambalate sau Tn mediul inconjurdtor al acestor produse alimentare
ar trebui sa fie autorizate in conformitate cu dispozitiile comu-
nitare relevante aplicabile produselor alimentare, dar sub rezerva
unor alte norme care vor fi instituite printr-o masurd speciala.

De asemenea, etichetarea si informatii adecvate ar trebui sa
contribuie la utilizarea corectd si in sigurantd a materialelor si a
obiectelor active de catre utilizatori in conformitate cu legislatia
din domeniul alimentar, inclusiv dispozitiile privind etichetarea
produselor alimentare.

(7)  Materialele si obiectele active si inteligente destinate sa vind in
contact cu produsele alimentare nu ar trebui sa modifice
compozitia sau proprietatile organoleptice ale produselor
alimentare sau sa furnizeze informatii despre starea produselor
alimentare care i-ar putea induce in eroare pe consumatori. De
exemplu, materialele si obiectele active destinate sda vind in
contact cu produsele alimentare nu ar trebui sa elibereze sau sa
absoarba substante cum ar fi aldehide sau amine pentru a masca
alterarea incipientd a produselor alimentare. Astfel de modificari
care ar putea disimula semnele alterarii i-ar putea induce in eroare
pe consumatori si in consecintd nu ar trebui si fie permise. In
mod asemanator, materialele si obiectele active destinate sa vina
in contact cu produsele alimentare care produc modificari de
culoare produselor alimentare, oferind astfel informatii gresite
privind starea acestor produselor, i-ar putea induce in eroare pe
consumatori $i, in consecinta, nu ar trebui sa fie permise nici ele.

(8)  Orice material sau obiect destinat sa vind in contact cu produsele
alimentare, care este introdus pe piatd, ar trebui sd respecte
cerintele prezentului regulament. Cu toate acestea, materialele si

(") Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropiere a

legislatiilor statelor membre privind aditivii alimentari autorizati pentru
utilizarea in produsele alimentare destinate consumului uman (JO L 40,
11.2.1989, p. 27), directivd astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.
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&)

(10)

)

(12)

(13)

(14)

(15)

obiectele furnizate ca obiecte de anticariat ar trebui sa fie excluse,
deoarece acestea sunt disponibile in cantitati mici iar contactul lor
cu produsele alimentare este, in consecinta, limitat.

Materialele de acoperire sau de invelire care fac parte din
produsul alimentar si este posibil sd fie consumate odata cu
acesta, nu trebuie sa intre in domeniul de aplicare al prezentului
regulament. Pe de altd parte, prezentul regulament ar trebui sa se
aplice materialelor de acoperire sau de invelire care acopera
crusta branzeturilor, preparatele din carne sau fructele, dar care
nu fac parte din produsul alimentar si nu sunt destinate a fi
consumate Tmpreuna cu acestea.

Este necesara stabilirea unor tipuri diferite de restrictii si conditii
de utilizare a materialelor si a obiectelor reglementate de
prezentul regulament si a substantelor utilizate la fabricarea
acestora. Este oportun sa se stabileasca aceste restrictii si
conditii in cadrul unor masuri speciale care si tind seama de
caracteristicile  tehnologice specifice fiecarei categorii de
materiale si obiecte.

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei in
domeniul alimentar, de infiintare a Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei alimentelor ('), Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara (autoritatea) ar trebui sd fie consultata inainte de
adoptarea, in cadrul unor masuri speciale, a dispozitiilor care
pot afecta sanatatea publica.

in cazul in care masurile speciale includ o listi a substantelor
autorizate in cadrul comunitatii pentru utilizarea la producerea
materialelor si a obiectelor destinate sia vina in contact cu
produsele alimentare, aceste substante ar trebui sa facd obiectul
unei evaludri a sigurantei inainte de autorizare. Evaluarea sigu-
rantei si autorizarea acestor substante ar trebui sda se efectueze
fard a se aduce atingere cerintelor plicabile ale legislatiei comu-
nitare privind Iinregistrarea, evaluarea, autorizarea si restric-
tionarea substantelor chimice.

Diferentele dintre actele cu putere de lege si actele administrative
de drept intern privind evaluarea sigurantei si autorizarea
substantelor utilizate la producerea materialelor si a obiectelor
destinate sa vina 1in contact cu produsele alimentare pot
impiedica circulatia liberd a acestor materiale si obiecte, creand
conditii pentru o concurentd inegald si neloiala. Prin urmare, ar
trebui sd se stabileasca o procedura de autorizare la nivel
comunitar. Pentru a asigura o evaluare armonizatd a sigurantei
acestor substante, autoritatea ar trebui sd desfasoare astfel de
evaluari.

Evaluarea sigurantei substantelor ar trebui urmata de o decizie de
gestionare a riscurilor pentru a stabili daca aceste substante ar
trebui introduse pe o lista a substantelor autorizate in Comunitate.

Este oportun sa se prevada posibilitatea unei examinari adminis-
trative a actiunilor specifice sau a omisiunilor din partea auto-
ritdtii in aplicarea prezentului regulament. Aceastd examinare nu
ar trebui sa aducd atingere rolului autoritdtii de punct de referinta
stiintific independent in domeniul evaluarii riscurilor.

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1, regulament astfel cum a fost modificat prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1642/2003 (JO L 245, 29.9.2003, p. 4).
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(16)

(17

(18)

(19)

(20

@n

(22)

(23)

24

Etichetarea contribuie la folosirea corectd a materialelor si a
obiectelor de catre utilizatori. Metodele folosite pentru etichetare
pot varia in functie de utilizatorii avuti in vedere.

Directiva 80/590/CEE (') a Comisiei a introdus un simbol care
poate Tnsoti materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu
produsele alimentare. Din considerente de simplificare, acest
simbol ar trebui sa fie introdus 1n prezentul regulament.

Trasabilitatea materialelor si a obiectelor destinate sa vind in
contact cu produsele alimentare ar trebui sa fie asigurata in
toate etapele, pentru a facilita controlul, retragerea produselor
cu defecte, informarea consumatorului si atribuirea responsabi-
litatii. Operatorii economici ar trebui sa aiba cel putin posibi-
litatea de a identifica intreprinderile care au furnizat sau carora
le-au fost furnizate materialele si obiectele.

Atunci cand se verifica daca materialele si obiectele respecta
dispozitiile prezentului regulament, este oportun sa se ia in consi-
derare nevoile speciale ale tarilor in curs de dezvoltare si in
special ale tarilor cel mai putin dezvoltate. Prin Regulamentul
(CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate pentru
a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind furajele si
produsele alimentare si cu normele de sanatate animald si de
bundstare a animalelor () Comisia si-a asumat obligatia de a
sprijini tarile in curs de dezvoltare in ceea ce priveste siguranta
alimentara, inclusiv siguranta materialelor si a obiectelor care vin
in contact cu produsele alimentare. Prin urmare, in respectivul
regulament au fost stabilite dispozitii speciale care ar trebui sa
fie aplicabile si in cazul materialelor si al obiectelor care vin in
contact cu produsele alimentare.

Este necesar sa se stabileasca proceduri pentru adoptarea unor
masuri de protectie pentru situatiile in care un material sau
obiect este susceptibil sa constituie un risc grav pentru
sandtatea oamenilor.

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la docu-
mentele Parlamentului  European, ale Consiliului si ale
Comisiei (°) se aplica documentelor detinute de autoritate.

Este oportun sa se protejeze investitia facutd de inovatori in
culegerea de informatii si de date in sprijinul unei cereri
fnaintate in temeiul prezentului regulament. Cu toate acestea,
pentru a evita repetarea inutila a studiilor si, in special, a expe-
rimentelor pe animale, ar trebui permisd comunicarea datelor, cu
conditia incheierii unui acord intre partile interesate.

Ar trebui desemnate laboratoare nationale si comunitare de
referintd pentru a contribui la obtinerea unor rezultate analitice
de 1nalta calitate si uniformitate. Acest obiectiv va fi realizat in
cadrul Regulamentului (CE) nr. 882/2004.

Utilizarea materialelor si a obiectelor reciclate ar trebui sa fie
favorizata in Comunitate, din motive legate de protectia
mediului Inconjurdtor, cu conditia stabilirii unor cerinte
riguroase pentru a se asigura siguranta alimentard si protectia
consumatorului. Astfel de cerinte ar trebui stabilite tinandu-se,
de asemenea, seama de caracteristicile tehnologice ale diferitelor
categorii de materiale si obiecte mentionate in anexa 1. Ar trebui

(") Directiva 80/590/CEE a Comisiei din 9 iunie 1980 de stabilire a simbolului

care poate insoti materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare (JO L 151, 19.6.1980, p. 21), directiva astfel cum a
fost modificata ultima data prin Actul de aderare din 2003.

(®» JO L 165, 30.4.2004, p. 1 regulament astfel cum a fost corectat in JO L 191,
28.5.2004, p. 1.

(®) JO L 145, 31.5.2001, p. 43.
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sd se acorde prioritate armonizarii reglementarilor privind mate-
rialele si obiectele plastice reciclate, deoarece folosirea acestora
este In crestere iar legislatia si dispozitiile de drept intern fie
lipsesc, fie sunt divergente. Din acest motiv, este necesar sa se
puna cat mai curand posibil la dispozitia publicului un proiect de
masuri speciale privind materialele si obiectele plastice reciclate,
pentru a clarifica situatia juridica in comunitate.

(25) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regu-
lament si modificarile la anexele I si II ar trebui sa fie adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie
1999 de stabilire a procedurilor de exercitare a competentelor de
executare conferite Comisiei (1).

(26)  Statele membre ar trebui sd stabileasca normele privind sanc-
tiunile aplicabile 1n cazurile de incalcare a dispozitiilor
prezentului regulament si sd se asigure cd aceste norme sunt
puse in aplicare. Astfel de sanctiuni trebuie si fie eficiente,
proportionale si disuasive.

(27)  Este necesar ca operatorii economici sa dispuna de timp suficient
pentru a se adapta la unele dintre cerintele stabilite prin prezentul
regulament.

(28) Deoarece obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate n
mod suficient de catre statele membre datorita diferentelor
existente intre legislatiile si dispozitiile de drept intern si, ca
urmare, pot fi realizate mai bine la nivel comunitar, Comunitatea
poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii
definit la articolul 5 din tratat. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este definit de respectivul articol,
prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru a
realiza aceste obiective.

(29) In consecinta, Directivele 80/590/CEE si 89/109/CEE ar trebui sa

fie abrogate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul

(1)  Scopul prezentului regulament este acela de a asigura func-
tionarea eficientd a pietei interne In ceea ce priveste introducerea pe
piata comunitara a materialelor si a obiectelor destinate sa vina in
contact direct sau indirect cu produsele alimentare si de a constitui, in
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 vina in contact cu
produsele alimentare (denumite in continuare materiale si obiecte)
care, in starea de produs finit:

(a) sunt destinate sa vina 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 ca vor transfera substante consti-
tutive acestora in conditii de utilizare normale sau previzibile.

(1) JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(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 sa acopere pentru crusta branzeturilor, preparatele din
carne sau fructele, care fac parte din produsul alimentar si pot fi
consumate Tmpreuna 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
»trasabilitatii” 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
distributie;

(b) ,,introducerea pe piatd”: 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.

(2) De asemenea, se aplicd urmatoarele definitii:

(a) ,,materiale si obiecte active destinate sa vind in contact cu produsele
alimentare” (denumite 1n continuare materiale si obiecte active):
materiale si obiecte care sunt destinate sa prelungeasca durata de
conservare sau sa mentind sau sa imbunatiteasca starea produselor
alimentare ambalate. Acestea sunt proiectate s incorporeze deliberat
elemente care ar elibera sau ar absorbi substantele in sau din
produsele alimentare ambalate sau din mediul inconjurator al
produselor alimentare;

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

(¢) ,.intreprindere”: orice intreprindere, in scop lucrativ sau nu, publica
sau privatd, 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 cantitati care ar putea:

(a) sa pericliteze sanatatea oamenilor
sau

(b) sa produca o modificare inacceptabila a compozitiei produselor
alimentare
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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 inducad in eroare pe consumatori.

Articolul 4

Cerinte speciale aplicabile materialelor si obiectelor active si
inteligente

(1)  in 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 dispo-
zitiile Directivei 89/107/CEE privind aditivii alimentari si masurile de
punere in aplicare aferente sau, in cazul in care nu existd nici o
dispozitie comunitara, in conformitate cu dispozitiile de drept intern
aplicabile produselor alimentare.

(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
autorizeaza si se utilizeazd in conformitate cu dispozitiile 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 (").

(3) Materialele si obiectele active nu cauzeazd modificari ale compo-
zitiei 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 consu-
matori.

(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 ca 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, dupd caz,
combinatii ale acestor materiale si obiecte sau materiale si obiecte
reciclate utilizate la fabricarea materialelor si obiectelor respective.

Aceste masuri speciale pot cuprinde:

(") 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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(a) o lista 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 sa 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;

(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 limita 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 bazd 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 trasabilitatii 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,

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

(m) dispozitii prin care se solicitd Comisiei sa 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 procedura pentru autorizarea anumitor tipuri de
materiale si obiecte si/sau procese utilizate la fabricarea acestora,
inclusiv, dupa caz, o procedura de autorizare specialda a unei
substante, a unui proces, a unui material sau a unui obiect printr-
o decizie adresata unui solicitant.

Comisia adoptd 1n 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), (1), (), (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 mentionatd la
articolul 23 alineatul (4).

(2) Comisia poate modifica directivele specifice existente privind
materialele si obiectele. Masurile respective, destinate sd modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea
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acestuia, se adoptda in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 23 alineatul (4).

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

dupad 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 listi 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 1n 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 urmatoarea procedura:

(a) se 1nainteazd o cerere autoritdtii competente a unui stat membru,
insotitd de urmatoarele:

(i) numele si adresa solicitantului,

(1) un dosar tehnic care sda contina 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 precizeaza data
primirii cererii;

(ii) informeazad autoritatea fard intarziere
si

(iii) pune la dispozitia autoritatii cererea si orice informatii supli-
mentare furnizate de solicitant;
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(c) autoritatea informeaza fara Intarziere celelalte state membre si
Comisia in legaturda cu cererea Inaintatd si pune la dispozitia
acestora cererea si orice informatii suplimentare furnizate de soli-
citant.

(2)  Autoritatea publica orientari detaliate pentru intocmirea si trans-
miterea cererii (*).

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 folosita, 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 perioada 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, dupd caz, sd completeze
datele care insotesc cererea, intr-un interval de timp specificat de auto-
ritate. In cazul in care autoritatea solicitd informatii suplimentare, limita
de timp mentionata la alineatul (1) se suspenda pand cand se furnizeaza
aceste informatii. In mod asemanitor, limita de timp se suspendd 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 valabild, si examineaza dacd substanta
este conformd cu criteriile de sigurantd prevazute la articolul 3 si,
dupa caz, la articolul 4;

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

(4) In eventualitatea unui aviz in favoarea autorizdrii 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
p : prop p p
prevazut al controlului.

(5) Autoritatea transmite avizul sdu Comisiei, statelor membre si
solicitantului.

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

(') Péana la publicarea acestora, solicitantii pot consulta ,,Orientarile Comitetului
stiintific pentru produse alimentare pentru prezentarea unei cereri de evaluare
a sigurantei unei substante care urmeaza sa fie folositd in materialele destinate
sd vind in contact cu produsele alimentare in vederea autorizarii sale” —
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out82 en.pdf.
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Articolul 11

Autorizarea comunitara

(1)  Autorizarea comunitara 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 evaluata (evaluate) de autoritate si
pentru a specifica sau modifica conditiile de utilizare ale acesteia
(acestora).

(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 speciala nu este conform cu avizul autoritatii,
Comisia transmite fard intarziere o explicatie 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 ii transmite o explicatie.

(3) Comisia adoptd autorizatia comunitara sub forma unei masuri
specifice, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1). Masura respectiva,
destinata sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament
prin completarea acestuia, se adoptd 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 indata Comisia cu privire la orice noud informatie stiin-
tificd 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 oricdarui operator economic In ceea ce priveste
substanta autorizatd, materialele sau obiectele care contin substanta auto-
rizata 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
autorizata sau materiale sau obiecte care contin substanta autorizatd pot
solicita, in conformitate cu procedura stabilitd 1n articolul 9 alineatul (1),
modificarea autorizatiei existente.

(2)  Cererea este Insotitd de urmatoarele:
(a) o trimitere la cererea initiala;

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

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

(6) Comisia adoptd o masurd specifica finald 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 urgenta
mentionatd la articolul 23 alineatul (5).

Articolul 13

Autorititi 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 sd 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 cunostinta de actul sau omisiunea in
discutie.

Comisia ia o decizie in termen de doud luni cerdnd autoritatii, dupa caz,
sa revina asupra actului sau sd corecteze omisiunea sa de a actiona.

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 urma-
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 II

si

(b) In cazul 1n care este necesar, instructiunile speciale care trebuie
respectate pentru o utilizare sigura si adecvata

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

si

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

si

(e) in cazul materialelor si al obiectelor active, informatii privind
utilizarea permisd sau utilizarile permise si alte informatii
relevante, cum ar fi denumirea si cantitatea substantelor eliberate
de catre componentii activi, care sa permita operatorilor din sectorul
alimentar care utilizeaza aceste materiale si obiecte sd respecte orice
alte dispozitii comunitare aplicabile sau, in absenta acestora, dispo-
zitille 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 Tn mod clar sa 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

(c) un anunt care sa se afle in imediata apropiere a materialelor si a
obiectelor si sa fie vizibil In mod clar cumpardtorilor; 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 cauzd in faza de fabricatie sau in faza de
comercializare.

(8) In etapele de comercializare, altele decit cea a véanzarii 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:
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(a) criteriile stabilite 1n articolul 3 si, in cazul in care sunt aplicabile, la
articolul 4

si

(b) masurile speciale mentionate la articolul 5 sau, in 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 sa fie insotite de o declaratie
in scris care sa ateste ca acestea sunt conforme cu normele aplicabile
lor.

Trebuie sa fie disponibila o documentatie corespunzatoare pentru a
demonstra aceastd conformitate. Aceastd documentatie se pune la
dispozitia autoritatilor competente, la cererea acestora.

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

Articolul 17

Trasabilitatea

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

(2)  In misura posibilitatilor tehnologice, operatorii economici dispun
de sisteme si proceduri care sa le permita identificarea intreprinderile de
la care si catre care se furnizeazd 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.

(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
sanatatea oamenilor, desi este in conformitate cu dispozitiile speciale
aplicabile, poate suspenda sau restrictiona temporar aplicarea dispozi-
titlor respective pe teritoriul sau.

Statul membru respectiv informeaza de indata celelalte state membre si
Comisia si prezintd 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 fard 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).
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(4) Statul membru mentionat la alineatul (1) poate mentine
suspendarea sau restrictia pand cand modificarile mentionate la
alineatul (3) au fost adoptate sau Comisia refuza sa adopte aceste modi-
ficari.

Articolul 19

Accesul public

(1)  Cererile de autorizare, informatiile suplimentare furnizate de soli-
citanti si avizele emise de autoritate, cu exceptia informatiilor confi-
dentiale, sunt accesibile publicului in conformitate cu articolele 38, 39
si 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(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) Solicitantul poate mentiona care din informatiile transmise in
temeiul articolului 9 alineatul (1), articolului 10 alineatul (2) si arti-
colului 12 alineatul (2) trebuie sa fie tratate drept confidentiale pe
motivul cd dezvaluirea lor poate afecta semnificativ pozitia sa compe-
titiva. In astfel de cazuri trebuie aduse argumente justificative verifi-
cabile.

(2) Nu se considera confidentiale informatiile privitoare la urma-
toarele:

(a) numele si adresa solicitantului si denumirea chimica a substantei;
(b) informatii cu relevanta directd asupra evaludrii sigurantei substantei
(c) metoda analitica sau metodele analitice.

(3) Comisia stabileste, dupd consultarea solicitantului, care dintre
informatii trebuie pastrate confidentiale si informeaza solicitantul si
autoritatea in legatura cu decizia sa.

(4)  Autoritatea furnizeaza, la cerere, Comisiei si statelor membre
toate informatiile pe care le detine.

(5) Comisia, autoritatea si statele membre iau masurile necesare
pentru a asigura confidentialitatea adecvatd a informatiilor primite de
ele in temeiul prezentului regulament, cu exceptia informatiilor care
trebuie facute publice, daca mprejurarile cer aceasta, pentru a proteja
sandtatea oamenilor.

(6) In cazul in care solicitantul retrage sau a retras o cerere, auto-
ritatea, Comisia si statele membre respectd caracterul confidential al
informatiilor comerciale si industriale furnizate, inclusiv al informatiilor
din domeniul cercetare si dezvoltare, precum si informatiile asupra
carora Comisia si solicitantul nu au cdzut de acord in privinta confiden-
tialitatii.

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 cd substanta este identicd cu cea pentru care a
fost prezentatd cererea initiald, inclusiv in ceea ce priveste gradul de
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puritate si natura impuritatilor si ca celdlalt solicitant sa fi convenit cu
solicitantul initial cd aceste informatii pot fi folosite.

VM1
Articolul 22

Comisia adopta modificarile la anexele I si II. Masurile respective,
destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament,
se adopta 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 sandtatea animald instituit prin articolul 58 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor
articolului 8 din aceasta.

Perioada mentionata 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 5a 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 S5a 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 S5a 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 desfasoara 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
sprijind elaborarea orientdrilor tehnice privind prelevarea si testarea
probelor pentru a facilita o abordare coordonatd a aplicarii alineatului

().

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



2004R1935 — RO — 07.08.2009 — 001.001 — 18

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 sd fie eficiente, proportionale si cu efect de descu-
rajare. Statele membre comunica Comisiei dispozitiile aplicabile pana la

13 mai 2005 si comunicd fara intarziere Comisiei orice modificare
ulterioara care le afecteaza.

Articolul 26
Abrogari

Directivele 80/590/CEE si 89/109/CEE se abroga.

Trimiterile la directivele abrogate se interpreteazd ca trimiteri la
prezentul regulament si in conformitate cu tabelul de corespondenta
din anexa III.

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.



2004R1935 — RO — 07.08.2009 — 001.001 — 19

ANEXA 1

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

—_

Materiale si obiecte active si inteligente
Adezivi

Ceramica

Pluta

Cauciuc

Sticla

Résini schimbatoare de ioni

Metale si aliaje

© ® N o kA Wb

Hartie si carton

—
=]

. Materiale plastice

—
—_

. Cerneluri tipografice

—_
[\

. Celuloza regenerata

—_
(95)

. Silicon

—_
~

. Textile

—_
i

. Lacuri si produse peliculogene

—_
(=)}

. Ceara

~

. Lemn
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ANEXA 11

Simbol
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ANEXA 1T

Tabel de corespondenti

Directiva 89/109/CEE Prezentul regulament

Articolul 1 Articolul 1
— Articolul 2
Articolul 2 Articolul 3
— Articolul 4
Articolul 3 Articolul 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
Atrticolul 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

— Atrticolul 27
Articolul 11 —

Articolul 12 —
Articolul 13 Articolul 28
Anexa | Anexa |

Anexa II —
Anexa 111 Anexa 111
Directiva 80/590/CEE Prezentul regulament

Anexa Anexa II




