LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG jj
Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture

et du Développement rural

Proiect preliminar de regulament al Marelui Ducat privind materialele si
obiectele din metal si aliaje destinate sa intre in contact cu produsele
alimentare

Noi, Henri, Mare Duce de Luxemburg, Duce de Nassau,

avand in vedere Legea modificatd din 25 septembrie 1953 privind reorganizarea controlului
produselor alimentare, al bauturilor si al produselor obisnuite, in special articolul 2,

avand in vedere Legea din 28 iulie 2018 de instituire a unui sistem de control si de sanctiuni privind
produsele alimentare,

avand in vedere Legea din 8 septembrie 2022 de instituire si organizare a Administratiei veterinare si
alimentare luxemburgheze (,ALVA”) si de modificare:

1. a Legii modificate din 21 noiembrie 1980 privind organizarea Directiei de Sanatate,

2. a Legii modificate din 19 mai 1983 care reglementeaza fabricarea si comercializarea
hranei pentru animale,

3. a Legii din 28 iulie 2018 de stabilire a unui sistem de control si de sanctiuni privind
produsele alimentare,

avand in vedere decizia Comitetului de Ministri din Benelux din 17 octombrie 2022 M (2022) 12
privind materialele si obiectele din metal si aliaj destinate s3 intre in contact cu produsele
alimentare,

avand in vedere avizele Camerei de Agriculturd, Camerei de Comert si Camerei Meseriilor,
dupa audierea Consiliului de Stat,

avand in vedere raportul prezentat de ministrul agriculturii, viticulturii si dezvoltarii rurale si in urma
deliberarii guvernului in consiliu,

Dispun:

Articolul 1. Definitii
n sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

. ,administratie competenta” inseamna ministratia veterinara si alimentard luxemburgheza,
1. ,administrat tent3” Ad tratia vet si alimentard luxemburgh
denumita in continuare ,ALVA”, responsabild cu efectuarea controalelor oficiale si a altor activitati
oficiale in temeiul prezentului regulament;

2. ,metale” inseamna substante caracterizate prin urmatoarele proprietati fizico-chimice in stare
solida:

i reflexivitate responsabilad de stralucirea metalica caracteristica;
ii. conductivitate electrica;
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iii.  conductivitate termica;
iv. proprietati mecanice, cum ar fi rezistenta si ductilitatea.

Metalele corespund unei categorii de materiale a caror coeziune este asigurata, la nivel atom, prin
legaturi metalice. Ele pot fi asimilate unui set de ioni metalici pozitivi care formeaza retele cristaline
extinse 1n care electronii de valenta sunt impartiti de intreaga structura;

3. ,aliaj” inseamna un material metalic, omogen la nivel macroscopic, format din doua sau mai multe
elemente combinate astfel incat sa nu poata fi separate cu usurinta prin mijloace mecanice;

4, ,intreprindere” inseamna orice intreprindere in sensul articolului 2 alineatul (2) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE;

5. ,unitate” inseamnd orice unitate a unei intreprinderi din sectorul alimentar, astfel cum este
mentionata la articolul 2 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena produselor alimentare, astfel cum a fost
modificat;

6. ,operator” inseamnd un operator economic in sensul articolului 2 alineatul (2) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivei 80/590/CEE si 89/109/CEE;

n 2

7. ,eliberare” inseamna transferul neintentionat al metalelor in produsele alimentare din materiale
sau obiecte fabricate din metale sau aliaje;

8. ,limita de eliberare specifica (LES)” inseamna cantitatea maxima permisa dintr-un anumit metal
sau ion metaloid, in miligrame, eliberata de un material sau obiect in produse alimentare sau
simulanti alimentari, in kilograme;

n 2~
1

9. ,ministru” Tnseamna ministrul responsabil cu siguranta alimentara.

Articolul 2. Domeniul de aplicare

Dispozitiile prezentului regulament se aplica eliberarii neintentionate a metalelor sau a impuritatilor
acestora prin materiale si obiecte in stare finala, realizate integral sau partial din metale sau aliaje
sau chiar acoperite cu un strat de acoperire de suprafata si care:

a) sunt destinate sa vina in contact cu produsele alimentare; sau

b) sunt dejain contact cu produsele alimentare si sunt destinate acestui scop; sau
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c) despre care se poate preconiza in mod rezonabil ca vor intra in contact cu produsele alimentare
sau ca le vor transfera constituentii in produse alimentare in conditii normale sau previzibile de
utilizare.

Articolul 3. Dispozitii generale

Materialele si obiectele fabricate din metal si aliaj destinate s3 vind in contact cu produsele
alimentare sunt fabricate in conformitate cu:

a) Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie
2004 privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si de
abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE;

b) Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din 22 decembrie 2006 privind buna practicad de
fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare;

c) Legea modificata din 28 iulie 2018 de instituire a unui regim de control alimentar.

Articolul 4. Limita specifica de eliberare

Materialele si obiectele din metal si aliaj mentionate la articolul 2 respecta limitele de eliberare
specifice (LES) specificate in capitolul 1 din anexa la prezentul regulament.

Substantele fabricate din nanomateriale, astfel cum sunt definite in Recomandarea 2011/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor, necesitd in toate cazurile o
evaluare specificad a proprietatilor acestora, a utilizarii preconizate si a masurarii expunerii in cazul
eliberarii in produsele alimentare.

Articolul 5. Verificarea limitelor de eliberare specifice

(1) Conformitatea materialelor si obiectelor finite este verificata prin incercari de eliberare sau prin
metode de examinare.

Administratia si intreprinderile competente aplicd metode de testare si examinare in conformitate
cu articolul 34 din Regulamentul (UE) 2017/625 pentru a stabili conformitatea materialelor si a
obiectelor cu limitele specifice de eliberare prevazute in capitolul 1 din anexa la prezentul
regulament al Marelui Ducat.

Incercarile de eliberare a materialelor si obiectelor se efectueaza in cele mai nefavorabile conditii de
utilizare previzibile.
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Rezultatele testelor de eliberare specifice obtinute in produsele alimentare prevaleazi asupra
rezultatelor obtinute in simulantii alimentari. Rezultatele testelor de eliberare specifice obtinute in
simulantii alimentari prevaleaza asupra celor obtinute prin metode de examinare.

(2) In scopul verificarii conformittii, valorile de eliberare specifice ale unui produs finit se exprima in
mg/kg, pe baza raportului real dintre suprafata si volum in conditii de utilizare reale sau preconizate.

Prin derogare de la aceasta dispozitie, pentru foile, foliile si suprafetele plane care nu intra inca in
contact cu produsele alimentare, valoarea migrarii se exprima in mg/kg, pe baza unui raport
suprafata-volum de 6 dm? pe kg de produs alimentar.

Articolul 6. Indicatii specifice de etichetare

(1) Producatorii de materiale si obiecte din aluminiu fara acoperire de protectie aplicd o etichet3
care sa indice utilizatorilor ca aluminiul nu are un strat de protectie.

In cazul ambalajelor pentru vanzarea cu amanuntul, furnizorii se asigura cd aceste ambalaje includ
etichete informative pentru consumatorul final care specifica sa nu utilizeze materialele si obiectele
pentru depozitarea sau prelucrarea produselor alimentare acide, alcaline sau sarate sau sa le
utilizeze numai pentru depozitarea produselor alimentare la frigider.

(2) Producatorii de materiale si obiecte din aluminiu fara acoperire de protectie ofera consiliere cu
privire la utilizarea produselor lor cu alimente foarte acide, alcaline sau sarate.

Articolul 7. Declaratia de conformitate

(1) Conformitatea materialelor si a obiectelor se atestd prin intermediul unei declaratii de
conformitate in conformitate cu modelul prevazut in capitolul 2 din anexa la prezentul regulament.

(2) Declaratia de conformitate mentionata la alineatul (1) se intocmeste de catre operator.

(3) Prin derogare de la alineatul (1), pentru toate materialele si obiectele fabricate din metal si aliaj
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare care nu sunt inca considerate produse finite,
trebuie completate cel putin punctele 1, 2, 3, 4 si 6 din declaratia de conformitate conform
modelului prevazut in capitolul 2 din anexa la prezentul regulament.

(4) Prin derogare de la alineatul (1), se aplicd o abordare bazata pe riscuri pentru componentele
utilizate pentru asamblarea unui proces de productie si pentru un proces de productie complet in
aceeasi unitate din industria alimentara, in cazul in care lipseste o declaratie de conformitate.
Aceasta evaluare a riscurilor se pune la dispozitia autoritatii competente, la cerere.
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Articolul 8. Recunoasterea reciproca

Dispozitiile prezentului regulament, cu exceptia celor de la articolul 7, precum si dispozitiile
corespunzatoare aplicabile Regatului Belgiei sau Regatului Tarilor de Jos, astfel cum rezultd din
Decizia Comitetului de Ministri din Benelux din 17 octombrie 2022 M (2022) 12 privind materialele si
obiectele din metal si aliaj destinate sa vind in contact cu produsele alimentare, nu se aplica
produselor fabricate in mod legal sau comercializate intr-un stat membru al Uniunii Europene care
nu apartin Beneluxului sau Turciei sau fabricate in mod legal intr-un stat AELS parte la Acordul
privind Spatiul Economic European, cu exceptia cazului in care recunoasterea reciproca nu poate fi
aplicata in temeiul articolelor 34-36 din Tratatul privind Uniunea Europeana.

Articolul 9. Formular executoriu

Ministerul nostru responsabil cu siguranta alimentard este responsabil cu punerea in aplicare a
prezentului regulament, care va fi publicat in Jurnalul Oficial al Marelui Ducat al Luxemburgului.
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ANEXA
CAPITOLUL 1. LIMITA SPECIFICA DE ELIBERARE

Tabelul 1: LES aplicabile metalelor si componentelor aliajelor.

Simbol Denumire LES (mg/kg de alimente)
Al Aluminiu 5

Sb Antimoniu 0,04
Ag Argint 0,08
Cr Crom 0,250
Co Cobalt 0,02
Cu Cupru 4

Sn* Staniu 100
Fe Fier 40
Mg Magneziu -

Mn Mangan 1,8
Mo Molibden 0,12
Ni Nichel 0,14
Ti Titan -

\ Vanadiu 0,01
Zn Zinc 5

* Cu exceptia domeniului de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1881/2006 al Comisiei din 19
decembrie 2006 de stabilire a nivelurilor maxime pentru anumiti contaminanti din produsele
alimentare

Tabelul 2: LES aplicabile metalelor sub forma de contaminanti si impuritati.

Simbol Denumire LES (mg/kg de alimente)
As Arsenic 0,002

Ba Bariu 1,2

Be Beriliu 0,01

Cd Cadmiu: 0,005

Li Litiu 0,048

Hg Mercur 0,003

Pb Plumb 0,010

Tl Taliu 0,0001

CAPITOLUL 2. INFORMATII CARE TREBUIE INCLUSE IN DECLARATIA DE CONFORMITATE.

Declaratia scrisa mentionata la articolul 7 alineatul (1) contine urmatoarele informatii:
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identitatea si adresa operatorului care emite declaratia de conformitate;

identitatea si adresa operatorului care fabrica sau importa materialele si obiectele sau
substantele destinate fabricarii acestor materiale si obiecte;

identitatea metalelor si aliajelor destinate fabricarii materialelor si obiectelor;
data declaratiei;

confirmarea conformitatii materialelor si a obiectelor cu cerintele aplicabile ale prezentului
regulament, cu cerintele corespunzatoare aplicabile Regatului Belgiei sau Regatului Tarilor de
Jos, astfel cum rezulta din Decizia Comitetului de Ministri din Benelux din 17 octombrie 2022 M
(2022) 12 privind materialele si obiectele din metal si aliaje destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare, sau din alte acte legislative specifice privind metalele si aliajele publicate
intr-un stat membru al Uniunii Europene care nu apartine Beneluxului sau Turciei sau unui stat
AELS parte la Acordul privind Spatiul Economic European, precum si cu cerintele aplicabile din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;

informatii adecvate pentru a permite operatorilor din aval sa asigure respectarea restrictiilor sau
a specificatiilor;

informatii adecvate privind metalele restrictionate din produsele alimentare obtinute prin date
experimentale sau prin calcularea teoretica a nivelului specific de eliberare a acestora;

specificatii pentru utilizarea materialului sau a obiectului, cum ar fi:

i. tipul (tipurile) produsului (produselor) alimentar(e) destinat(e) sa intre in contact cu
acestea;

ii.  timpul si temperatura tratamentului si a depozitarii in contact cu produsul alimentar;

iii. raportul suprafatid-volum in contact cu produsul alimentar utilizat pentru a stabili
conformitatea materialului sau a obiectului.

Declaratia scrisa faciliteaza identificarea materialelor, obiectelor sau substantelor pentru care este
stabilita si este reinnoita atunci cAnd modificarile substantiale ale productiei conduc la schimbari in
eliberarea metalelor sau in cazul in care sunt disponibile date stiintifice noi. n cazul in care nu se
aplica nicio modificare a materiilor prime, in ceea ce priveste prelucrarea sau utilizarea acestora sau
procesul de productie etc., o declaratie de conformitate poate ramane valabild pentru o perioada de
maximum cinci ani. Acest lucru nu aduce atingere posibilitatii ca administratorul produsului sa
decida intotdeauna sa reinnoiasca declaratia de conformitate, chiar daca statu-quo-ul este mentinut.
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I.  Observatii privind articolele

Articolul 1. Definitii

Articolul 1 contine definitiile necesare, care sunt, in esenta, derivate din decizia Comitetului de
Ministri din Benelux din 17 octombrie 2022 M (2022) 12 privind materialele si obiectele din metal si
aliaj destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si care corespund celor din rezolutie si din
ghidul tehnic aferent.

Pe langad aceste definitii din decizia mentionatd anterior, articolul 2 alineatul (2) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 descrie operatorul economic ca fiind: persoana fizicd sau juridica
responsabild (responsabile) cu asigurarea respectdrii cerintelor prezentului regulament in
intreprinderea aflatda sub controlul lor.

Tn plus, unitatea in sensul articolului 2 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 si
intreprinderea in sensul articolului 2 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 au,
de asemenea, o definitie aproape identica in cele doua texte normative. Pentru a avea o definitie
completd in contextul supravegherii pietei pentru piata produselor alimentare si a materialelor si
obiectelor care intra in contact cu produsele alimentare, ambele concepte au fost preluate.

Unitatea in sensul articolului 2 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 este
definita dupa cum urmeaza: oricare unitate a unei intreprinderi din sectorul alimentar.

In contextul Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 privind materialele si obiectele destinate s3 vina in
contact cu produsele alimentare, articolul 2 alineatul (2) litera (c) descrie intreprinderea ca fiind:
orice intreprindere, in scop lucrativ sau nu, publicd sau privatd, care desfasoard oricare din
activitatile legate de etapele de productie, prelucrare si distributie a materialelor si a obiectelor.

Articolul 2. Domeniul de aplicare

Articolul 2 defineste domeniul de aplicare al prezentului regulament, intotdeauna in conformitate cu
rezolutia, decizia si ghidul tehnic relevante. Pentru indicarea materialelor si obiectelor specifice care
nu intra in acest domeniu de aplicare, se poate face trimitere la orientarile care insotesc decizia, a
caror ultima versiune este disponibild pe site-ul internet al autoritatii competente.

Articolul 3. Dispozitii generale

Productia materialelor in cauza destinate sa vinad in contact cu produsele alimentare trebuie sa se
desfasoare in conformitate cu dispozitiile reglementarilor europene, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si in Regulamentul (CE) nr. 2023/2006, precum si cu dispozitiile
Legii din 28 iulie 2018 de stabilire a unui sistem de controale si sanctiuni pentru produsele
alimentare.
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Articolul 4. Limita specifica de eliberare

Limitele specifice de eliberare pentru materialele care intra in contact cu produsele alimentare in
cauza sunt stabilite in anexa la prezentul regulament.

Valorile in cauza sunt cele cuprinse in rezolutie, in decizie si in ghidul tehnic insotitor.

Dac3, in viitor, alte valori vor fi adoptate in cadrul Consiliului Europei, aceste noi valori ar trebui sa le
inlocuiasca pe cele enumerate in prezent in anexa la prezentul regulament. Ulterior, va fi necesar sa
se modifice prezenta anexa in acest sens, astfel cum se prevede in decizie.

Articolul 5. Verificarea limitelor de eliberare specifice

Astfel cum se prevede in rezolutie, in decizie si in ghidul tehnic insotitor, conformitatea materialelor
si a obiectelor finite trebuie verificata.

n acest scop, testele de eliberare sau metodele de examinare trebuie efectuate pentru moment in
conformitate cu dispozitiile generale ale articolului 34 din Regulamentul (UE) 2017/625.

Tn cazul in care normele sau orientirile de control se aplica ih mod specific materialelor destinate s
vina in contact cu produsul alimentar in cauza, este de asteptat, cu toate acestea, ca administratia
competenta si intreprinderile sa aplice aceste metode specifice de testare si examinare.

Articolul 6. Indicatii specifice de etichetare

in conformitate cu articolul 6, autoritatea competenta solicitd producitorului s respecte cerintele
specifice de etichetare. Aceste cerinte - inclusiv simbolul care poate fi utilizat - se aplicA numai
materialelor si obiectelor din aluminiu fara acoperire de protectie. Un exemplu de astfel de cerinte
poate fi gasit in orientarile deciziei.

Articolul 7. Declaratia de conformitate

Declaratia de conformitate prevazuta la articolul 7 se utilizeazd pentru a demonstra conformitatea
materialelor care intra in contact cu produsele alimentare.

Modelul de declaratie este prevazut in anexa la prezentul regulament si corespunde modelului
obisnuit utilizat la nivelul UE.

Pentru materialele si obiectele fabricate din metal si aliaj care nu sunt incd considerate produse
finite, In declaratia de conformitate se indicd un continut minim in conformitate cu al treilea
paragraf. In cazul in care sunt disponibile informatii suplimentare, acestea sunt indicate si in
declaratia de conformitate.

In cazul mentionat la al patrulea paragraf, o abordare bazat3 pe riscuri poate fi utilizatd in absenta
unei declaratii de conformitate.
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Aceastad derogare se referd la ,industria alimentara”, astfel cum este definitd in orientarile din
decizie. n absenta unei (a) declaratii de conformitate care si demonstreze conformitatea unui
ansamblu, o evaluare a riscurilor este obligatorie pentru utilizatorii din industria alimentara pentru a
se asigura ca limitele de eliberare stabilite in anexa la prezentul regulament nu sunt depasite. Aceste
evaludri sunt obligatorii de-a lungul intregului lant de productie, cu exceptia intreprinderilor mici si
mijlocii (IMM-uri).

Articolul 8. Recunoasterea reciproca

Intrucat prezentul regulament impune cerinte care nu sunt necesare la nivelul UE, articolul 8 include
o clauza de recunoastere reciproca pentru a nu crea un obstacol nejustificat in calea liberei circulatii
a marfurilor in cadrul Uniunii Europene, al uniunii vamale cu Turcia sau al Spatiului Economic
European de Liber Schimb.

Cu alte cuvinte, marfurile care nu indeplinesc cerintele deciziei (care, pe langa Marele Ducat al
Luxemburgului, include si Regatul Belgiei si Regatul Tarilor de Jos), dar care indeplinesc cerintele

tarilor in cauza si care oferd un nivel de protectie cel putin echivalent, nu sunt excluse de pe piata
interna Benelux.

Articolul 9. Formular executoriu

Responsabilitatile ministeriale au fost stabilite cu precizie, furnizdnd informatii cu privire la
competenta in care membrul Guvernului este apelat sa intervina.
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