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Reglementarile Agentiei Nationale pentru
Alimente privind materialele si obiectele
destinate sa vina in contact cu produsele
alimentare;

Adoptate la 20 iunie 2023.

In temeiul articolelor 5, 6, 30 si 31 din Ordonanta (2006:813) privind
alimentele si al articolului 30 din Ordonanta (2008:245) privind
produsele chimice si organismele biotehnologice, Agentia Nationalad
pentru Alimente stabileste' urméatoarele:

Capitolul 1 — Dispozitii generale
Domeniul de aplicare

Articolul 1 Prezentele reglementari contin dispozitii referitoare la
cerintele privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu
produsele alimentare si importul acestora, precum si dispozitii
referitoare la inregistrarea anumitor operatiuni care produc, prelucreaza
sau importa materiale si obiecte destinate sd vina in contact cu
produsele alimentare.

Prezentele dispozitii completeaza, printre altele, dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al

1 A se vedea Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de
informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale.



Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele
destinate sa vind 1n contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE, precum si dispozitiile adoptate
in temeiul regulamentului respectiv.

Articolul 2 Dispozitii privind:

operatiunile care trebuie Inregistrate figureaza in capitolul 2;

cerintele privind manipularea produselor alimentare figureaza in
capitolul 3;

materialele si obiectele din folie de celuloza regenerata figureaza in
capitolul 4;

obiectele din ceramica figureaza in capitolul 5;

suzetele din elastomer sau cauciuc pentru copii figureaza in capitolul 6;
si

importurile din tari terte figureaza In capitolul 7.

Capitolul 2 — Activitati care trebuie inregistrate
Notificare pentru inregistrare

Articolul 1 Operatorii care sunt angajati intr-o alta activitate decat o
unitate alimentara si care produc, prelucreaza sau importa din tari terte
materiale si obiecte destinate sa vina in contact cu produsele alimentare
notifica activitatea Tn scris, astfel incat aceasta sa poata fi Inregistrata.

Primul paragraf nu se aplica activitdtilor care se estimeaza cd, In
cursul unui exercitiu financiar, au o cifra de afaceri — din materiale si
obiecte destinate sa vind In contact cu produsele alimentare — de mai
putin de 80 000 SEK si ca se preconizeaza ca vor produce, prelucra sau
importa mai putin de 1 000 de unitdti de materiale si obiecte destinate sa
vina 1n contact cu produsele alimentare.

De asemenea, primul paragraf nu se aplica activitatilor desfasurate in
cadrul Fortelor Armate suedeze, al Agentiei suedeze de fortificatii, al
Administratiei suedeze pentru achizitii Tn domeniul apararii, al Centrul
suedez de radiocomunicatii al apararii nationale sau al activitatilor
desfasurate de una dintre aceste autoritati sau in numele uneia dintre
aceste autoritati.



Continutul unei notificari

Articolul 2 O notificare pentru inregistrarea unei activitati trebuie sa
continad urmatoarele informatii:

1. numele si datele de contact ale operatorului;

2.identitatea corporativd, identitatea personald sau numarul de
coordonare al operatorului sau, in absenta acestora, informatiile de
identificare corespunzatoare;

3. informatii privind sediul, spatiul sau locatia in care se desfasoara
activitatea;

4. o descriere a naturii si a domeniului de aplicare al activitatii;

5. daca este cazul, informatii cu privire la durata activitatii.

Operatorul furnizeaza, de asemenea, la cerere, informatiile
suplimentare solicitate de autoritate pentru prelucrarea notificarii.

Autoritatile care gestioneaza notificarea

Articolul 3 O notificare de Inregistrare se transmite autoritdtii
competente pentru a Tnregistra activitatea in conformitate cu articolul 23
din Ordonanta (2006:813) privind alimentele.

In cazul in care sunt indeplinite conditiile de inregistrare a unei
activitati, autoritatea Tnregistreaza activitatea.

Inceperea activitatilor

Articolul 4 Activitatea care se notificd pentru inregistrare poate
incepe odatd ce autoritatea a nregistrat activitatea. Totusi, activitatea
poate Tncepe la doud saptamani de la primirea notificarii de catre
autoritate, in cazul Tn care autoritatea nu a Inregistrat inca activitatea.

Capitolul 3 — Cerinte speciale pentru manipularea
produselor alimentare

Manipularea produselor alimentare

Articolul 1 Tn manipularea produselor alimentare, nu pot fi utilizate
urmatoarele:

1.
vase, capace, butoaie sau obiecte similare, in timpul utilizarii carora
alimentele vin In contact cu:



(a) o suprafata galvanizata;

(b) o suprafata care emana mai mult de 3 miligrame de plumb pe
litru din capacitatea vasului atunci cand este fiert timp de o jumatate de
ord de trei ori, de fiecare data cu o noua solutie apoasa de acid acetic de
4 %;

(c) o suprafata care emana mai mult de 0,1 miligrame de cadmiu
pe litru de capacitate a vasului atunci cand este percolata cu o solutie de
acid acetic, astfel cum se specifica la litera (b), la temperatura camerei
timp de 24 de ore;

2. alte echipamente in care produsele alimentare intra In contact cu
plumbul sau cu cadmiul.

Articolul 2 Dispozitiile articolului 1 nu se aplica capacelor din plastic
reglementate de dispozitiile Regulamentului (UE) nr. 10/2011 al
Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din
plastic destinate sd vina in contact cu produsele alimentare.

Dispozitiile articolului 1 alineatul (1) litera (a) nu se aplica vaselor
sau altor echipamente pentru apa potabila.

Dispozitiile articolului 1 alineatul (1) literele (b) si (c) nu se aplica
obiectelor din ceramica care fac obiectul prezentelor reglementari.

Derogare

Articolul 3 Agentia Nationala pentru Alimente din Suedia poate
acorda exceptii (derogdri) de la capitolul 3 articolul 1.

Capitolul 4 — Cerinte speciale pentru folia de celuloza
regenerata

Folia de celuloza regenerata

Articolul 1 Dispozitiile prezentului capitol se aplicd materialelor si
obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si care
sunt fabricate din folie de celuloza regeneratda (celofan), si care
formeaza un produs finit sau care fac parte dintr-un produs finit care
contine si alte materiale.

Folia de celuloza regenerata apartine urmatoarelor grupe:

1. folie de celuloza regeneratd fara strat protector;



2.folie de celuloza regenerata acoperitd cu un strat de protectie
derivat din celuloza; sau

3.folie de celulozd regenerata acoperitd cu un strat de protectie
alcatuit din materiale plastice.
Dispozitiile prezentului capitol nu se aplica intestinelor sintetice
fabricate din folie de celuloza regenerata.

Articolul 2 Tn sensul prezentelor reglementari, termenul ,folie de
celuloza regenerata” inseamnad foi subtiri fabricate din celuloza rafinata
din lemn proaspat sau bumbac materie prima. Pentru a indeplini
cerintele tehnice, se pot adduga si alte substante fie in masa, fie pe
suprafata. Folia de celuloza regenerata poate fi acoperita pe una sau pe
ambele parti.

Lista substantelor autorizate pentru utilizare in procesul de
fabricatie

Articolul 3 Folia de celuloza regeneratdi mentionatd la articolul 1
primul paragraf punctele 1 si 2 poate fi produsa numai din substantele
sau grupurile de substante enumerate in anexa 1 si cu restrictiile
specificate Tn aceasta.

in plus fatd de cele mentionate in anexa 1, se pot utiliza coloranti
(coloranti si pigmenti solubili) si lianti, cu conditia sa nu existe transfer
(migrare) detectabil al acestor substante in produsele alimentare,
determinat printr-o metoda validata.

Articolul 4 1In productia de folie de celulozi regenerats, astfel cum se
mentioneaza la articolul 1 al doilea paragraf punctul 3, inainte de
acoperire, pot fi utilizate numai substantele sau grupurile de substante
enumerate la punctul 1 din anexa 1, cu restrictiile specificate la punctul
respectiv.

La producerea stratului care urmeaza sd fie utilizat pe folia de
celuloza regenerata mentionata la articolul 1 al doilea paragraf punctul
3, pot fi utilizate numai substantele sau grupele de substante mentionate
la articolul 6 si In anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei
din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, cu restrictiile
specificate Tn acestea.



Folia de celuloza regenerata specificata la articolul 1 al doilea
paragraf punctul 3 trebuie sa respecte articolele 12, 17 si 18 si anexa V
la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

Articolul 5 Textul imprimat sau imaginile de pe folia de celuloza
regeneratd nu pot intra in contact cu produsele alimentare.

Declaratia de conformitate

Articolul 6 Materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu
produsele alimentare si care sunt fabricate din folie de celuloza
regeneratd sunt insotite, in etapa de comercializare anterioara vanzarii
cu amanuntul, de o declaratie scrisa de conformitate care sa ateste ca
indeplinesc cerintele prezentelor reglementari.

Primul paragraf nu se aplicd materialelor si obiectelor destinate sa
vind 1n contact cu produsele alimentare care sunt fabricate din folie de
celuloza regenerata si care sunt in mod clar destinate sa vina in contact
cu produsele alimentare.

In cazul in care se aplicd conditii speciale de utilizare, materialul sau
obiectul trebuie etichetat n consecinta.

Capitolul 5 — Cerinte speciale pentru obiectele din ceramica
Obiecte din ceramica

Articolul 1 Dispozitiile prezentului capitol se aplicd materialelor si
obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si care
sunt fabricate din ceramica (obiecte ceramice).

Prezentul capitol contine dispozitii privind cantitdtile maxime admise
(praguri) de plumb si de cadmiu care pot fi eliberate in produsele
alimentare din ceramica.

Articolul 2 Termenul ,obiecte din ceramica” din prezentele
reglementdri Tnseamna obiecte produse dintr-un amestec de materiale
anorganice, in general cu o mare parte de argila sau silicat, eventual cu
adaugarea unor cantitati mici de materiale organice. Astfel de obiecte
sunt modelate si forma astfel obtinuta este fixatd permanent prin ardere.
Acestea pot fi vitrate, emailate si/sau decorate.



Praguri

Articolul 3 Cantitatile maxime admise de plumb si de cadmiu care
pot fi eliberate din obiectele din ceramica in produsele alimentare sunt
urmatoarele:

Plumb Cadmiu

Obiectele care nu pot fi umplute si {0,8 mg/dm® 0,07 mg/dm®
obiectele care pot fi umplute, dar a
caror adancime interioara, de jos
pand la marginea superioard, nu
depaseste

25 mm

Articole de gdtit; recipiente de 1,5 mg/l 0,1 mg/1
ambalare si depozitare cu o
capacitate mai mare de 3 litri

Alte obiecte care pot fi umplute 4,0 mg/1 0,3 mg/1

Articolul 4 Tn cazul in care cantitatea de plumb sau de cadmiu
eliberat dintr-un obiect din ceramicd nu depaseste cu mai mult de 50 %
pragul prevdzut la articolul 3, obiectul poate fi comercializat daca sunt
indeplinite urmdtoarele conditii:

— cel putin alte trei obiecte de aceeasi formd, dimensiune, decorare si
tip de vitrare sunt examinate in conformitate cu cerintele prevazute n
partile 1 si 2 din anexa 2;

— cantitdtile medii de plumb si de cadmiu eliberate din aceste trei
obiecte nu pot depdsi pragurile stabilite la articolul 3; si

— cantitatea de plumb si de cadmiu eliberata din oricare dintre aceste
obiecte nu poate depasi cu mai mult de 50 % pragurile prevazute.

Articolul 5 Cantitatea de plumb si de cadmiu eliberata din obiectele
din ceramica se determina in conformitate cu cerintele stabilite in
partile 1 si 2 din anexa 2.



Declaratia de conformitate

Articolul 6 Obiectele din ceramica care nu au venit Inca in contact cu
produsele alimentare sunt insotite, In toate etapele comercializarii, pana
la vanzarea cu amanuntul inclusiv, de o declaratie scrisa de
conformitate Tn conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004.

Declaratia este emisda de producator sau de un vanzator stabilit Tn
Uniunea Europeana.

Articolul 7 O declaratie de conformitate in temeiul capitolului 5
articolul 6 trebuie sa contind urmatoarele informatii:

1. numele si adresele Intreprinderii care a fabricat produsul finit din
ceramicd si ale importatorului acestuia In Uniunea Europeang;

2. identitatea obiectului din ceramica;

3. data declaratiei;

4. confirmarea faptului ca obiectul din ceramicad respecta cerintele
aplicabile din prezentul capitol si din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

Declaratia scrisa trebuie sa fie formatata astfel incat sa fie foarte clara
cu privire la obiectul la care se refera si sa fie relnnoita atunci cand
schimbari semnificative ale productiei implica schimbari in migrarea
plumbului si a cadmiului.

Furnizarea documentatiei

Articolul 8 Documentatia corespunzatoare care arata ca obiectele din
ceramica respectd pragurile de migrare pentru plumb si cadmiu in
conformitate cu articolele 3 si 4 din prezentul capitol este pusa, la
cerere, la dispozitia autoritatii de control de catre producator sau
importatorul In Uniunea Europeana. Aceastd documentatie include
rezultatele analizei efectuate, conditiile de Incercare, precum si numele
si adresa laboratorului care a efectuat incercarea.



Capitolul 6 — Cerinte speciale pentru suzetele fabricate din
elastomeri sau cauciuc pentru copii

Praguri pentru suzetele pentru copii

Articolul 1 Intr-o solutie analitici (solutie artificialdi de salivi),
elastomerul sau partile din cauciuc ale tetinelor si suzetelor nu pot
elibera mai mult de:

—un total de 0,01 miligrame de N-nitrozamine pe kilogram de
material;

— un total de 0,1 miligrame de substante N-nitrozabile pe kilogram de
material. Substantele N-nitrozabile sunt substante care pot fi
transformate Tn N-nitrozamine.

Controalele analitice se efectueaza in conformitate cu normele de
baza de la punctul 1 din anexa 3, utilizand o metoda analitica validata
care Indeplineste criteriile stabilite la punctul 2 din anexa 3.

Capitolul 7 — Dispozitii privind importurile din tari terte
Importuri din tari terte

Articolul 1 Articolele de bucatdrie din material plastic mentionate la
articolul 1 din Regulamentul (UE) nr. 284/2011 al Comisiei din 22
martie 2011 de stabilire a conditiilor specifice si a procedurilor detaliate
pentru importul de articole de bucatdrie din material plastic pe baza de
poliamida si melamina originare sau expediate din Republica Populara
Chineza si din Regiunea Administrativd Speciala Hong Kong a
Republicii Populare Chineze si importate din tari terte pot fi introduse
in Suedia numai la urmatoarele puncte specifice de introducere:

— Goteborg Landvetter;

— Helsingborg;

— Stockholm Arlanda;

— Stockholm Norvik; si

— Sodertélje.

1. Prezentele reglementari intra in vigoare la 1 august 2023.
2.Ca rezultat al acestor reglementari, prin prezentele, se abroga
urmatoarele:



(a) Reglementdrile (LIVSFS 2011:7) Agentiei Nationale pentru
Alimente din Suedia privind materialele si obiectele destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare;

(b) Reglementarile (LIVSFS 2011:10) Agentiei Nationale pentru
Alimente din Suedia privind importul de materiale si obiecte destinate
sd vina in contact cu produsele alimentare.

3.Cu toate acestea, dispozitiile capitolului 2 privind inregistrarea
intrd in vigoare la 1 iulie 2024. Dispozitia din capitolul 2 articolul 4 nu
se aplica activitatilor Incepute Tnainte de 1 iulie 2024.

ANNICA SOHLSTROM
Elin Haggqvist
(Afaceri Juridice)



Anexa 1

Lista substantelor autorizate pentru fabricarea foliei de
celuloza regenerata

1. Substantele care pot fi utilizate pentru fabricarea foliei de celuloza
regeneratd trebuie sa fie de bund calitate tehnicd In ceea ce priveste
puritatea. Pentru unele substante exista restrictii specifice, din motive
toxicologice.

2.Coloana ,Restrictiondri” de mai jos contine restrictii privind
continutul. Procentele din lista sunt exprimate in procente din greutate
(g/g) si se calculeaza in functie de cantitatea de folie de celuloza
regeneratd deshidratata si fara strat de protectie.

Prima parte

Folie de celuloza regenerata fara strat protector

Restrictii

A. Celuloza regenerata > 72 % in folie

B. Aditivi

I< 27 % cantitatea totald de substante din

B1. Stabilizatori de umiditate .
folie




Denumire Restrictii

— eter bis(2-hidroxietilic)
[= dietilenglicol]
— etandiol [monoetilenglicol]

INumai pentru folii care vor fi acoperite de
un strat protector si apoi folosite pentru
produsele alimentare care nu sunt umede,
adica nu au un continut de apa care este
liber la suprafata din punct de vede fizic
Folia de celuloza regenerata in contact cu
alimentele nu poate transfera eter bis(2-
hidroxietilic) si etandiol In cantitati totale
mai mari de 30 mg/kg de produse
alimentare.

— 1,3-butandiol
— glicerol
— 1,2-propandiol [= 1,2-propilenglicol]

— oxid de polietilena [= polietilenglicol]
— oxid de 1,2-polipropilena [= 1,2

Masa moleculara medie 250-1 200
Greutatea moleculard medie < 400 si

polipropilenglicol] continut liber de 1,3-propandiol < 1 %
— sorbitol (g/g)
— tetraetilenglicol
— trietilenglicol
— uree
B2. Alti aditivi < 1 % cantitatea totald de substante din
folie
Grupa 1 Cantitatea de substanta sau a grupei de

substante de la fiecare rubrica nu poate sa
depdseasca

2 mg/dm’ de folie fira strat protector




Restrictii

— acid acetic si sarurile sale de NH,, Ca,
Mg, K si Na

— acid ascorbic si sarurile sale de NHy,
Ca, Mg, K si Na

— acid benzoic si benzoat de sodiu

— acid formic si sarurile sale de NHy, Ca,
Mg, K si Na

—acizi grasi liniari, saturati sau nesaturati

cu un numar par de atomi de carbon (Cg—Cy)
si acid behenic si acid ricinoleic si sarurile lor|
de NH,, Ca, Mg, K, Na, Al si Zn ale acestora

—acid citric, acid lactic-DL, acid maleic,
lacid l-tartric si sarurile lor de Na si K
— acid sorbic si sarurile sale de NH,4, Ca,
Mg, K si Na

— amide ale acizilor grasi liniari, saturati
sau nesaturati cu un numar par de atomi de
carbon (Cg—Cy) si amide ale acidului behenic
5i acidului ricinoleic

— amidon si faina naturale, comestibile

— tipuri de amidon si faina modificate prin
tratament chimic
— amilozd
— carbonati si cloruri de calciu si
magneziu
— esteri ai glicerolului cu acizi grasi
liniari, saturati sau nesaturati cu un numar par
de atomi de carbon (Cg—Cy) si/sau esteri cu
lacid adipic, citric, 12-hidroxistearic
(oxistearin) si ricinoleic
— esteri ai polioxietilenei (8-14 grupdri de




Restrictii

oxietilena) cu acizi grasi liniari, saturati sau
nesaturati, cu un numar par de atomi de
icarbon (Cs—Ca)

— esteri ai sorbitolului, cu acizi grasi
liniari, saturati sau nesaturati, cu un numar
par de atomi de carbon (Cs—Cy)

— mono- si/sau di-esteri ai acidului stearic
icu etandiol si/sau eter bis(2-hidroxietilic)
si/sau trietilen glicol

oxizii si hidroxizii aluminiului, calciului,
imagneziului si siliciului, silicatii si silicatii
hidratati de aluminiu, calciu, magneziu si
potasiu si cu apa de cristalizare
_ Masa moleculard medie 1 200-4 000
oxid de polietilena [= polietilenglicol]

propionat de sodiu




Restrictii

< 1mg/dm’ cantitatea totald de substantd
din folia fara strat protector si cantitatea de
substanta sau a grupei de substantd de 14
fiecare rubrica nu trebuie sa depaseascd
0,2 mg/dm? (sau o limiti mai mica dacj
este specificatd) de folie fara strat de
protectie

— sulfonat de sodiu alchil (Cg—Cis)

benzen

— sulfonat de sodiu izopropil naftalina

— sulfat de sodiu alchil (Cg—Cis)

— sulfonat de sodiu alchil (Cs—Cis)

— dioctilsulfosuccinat de sodiu < 0,05 mg/dm? cantitatea totald de
— distearat de monoacetat de dihidroxietil substanta in folia fara strat protector
dietilen triamina

—  sulfati de lauril amoniu, magneziu si

[potasiu

— N,N’-distearoil diaminoetan, N,N’-

dipalmitoil diaminoetan si N,N’-dioleoil

diaminoetan
— 2-heptadecil-4,4-bis(stearat de
metilen)oxazolina < 0,1 mg/dm? cantitatea totala de substanta
— etilsulfat de polietilena- in folia fara strat protector
laminostearamida
Grupa 3 — Agenti de fixare < 1 mg/dm? cantitatea totald de substante in|
folia fara strat protector
— produsul de condensare melamin- Continut de formaldehida libera in folia
uree formaldehida modificat cu tris-(2- fara strat protector < 0,5 mg/dm?
hidroxietil)amina Continut de melamina libera in folia fara

strat protector < 0,3 mg/dm?




Denumire Restrictii

— produsul de condensare al Continut de formaldehida libera in folia
imelaminformaldehidei nemodificate fara strat protector < 0,5 mg/dm?
sau care poate s fie modificata cu unul sau |Continut de melamina libera in folia fara
mai multi strat protector < 0,3 mg/dm?

dintre produsii urmatori:
butanol, dietilentriamina, etanol,
trietilentetramina, tetraetilenpentamina, tri-
(2-hidroxietil)amina, 3,3’-
diaminodipropilamina, 4,4’-
diaminodibutilamina

—  polialchilenamine reticulate

si sub forma de cationi

(a) poliamida-epiclorhidring, rasina bazata
pe diaminopropilmetilamina si epiclorhidring;

(b) poliamida-epiclorhidring, rasina
bazata pe epiclorhidrina, acid adipic,
caprolactama, dietilentriamina si/sau etilen
diamina;

(c) poliamida-epiclorhidring, rasind bazata
pe acid adipic, dietilentriamina si
epiclorhidrind, sau un amestec de
epiclorhidrina si amoniac;

(d) poliamida-poliamina-epiclorhidrina,
rasind bazata pe epiclorhidring, adipat de
dimetil si dietilentriamina;

(e) poliamida-poliamind-epiclorhidring,
rdsind bazatd pe epiclorhidrind, adipamida si
diaminopropilmetilamina.




Denumire Restrictii

— < 0,75 mg/dm® cantitatea totald de

polietilenamine si polietilenimine substante 1n folia fara strat protector
Continut de formaldehida libera in folia
— produsul de condensare uree — féra strat protector < 0,5 mg/dm*

formaldehida nemodificat sau care poate fi
imodificat cu unul sau mai multi dintre
produsii urmatori: acid aminometilsulfonic,
lacid sulfanilic, butanol, diaminobutan,
diaminodietilamina, diaminodipropilamina,
diaminopropan, dietilentriamina, etanol,
guanidind, metanol, tetraetilenpentamina,
trietilentetramina, sulfit de sodiu

Grupa 4 < 0,01 mg/dm® cantitatea totald de
substante 1n folia fara strat protector

— produsi rezultati Tn urma reactiei
laminelor uleiurilor comestibile cu oxidul de
polietilena

— sulfat de lauril monoetanolamina




Partea a doua

Folie de celuloza regenerata cu strat protector

A. Celuloza regenerata /A se vedea prima parte
B. Aditivi /A se vedea prima parte
C. Stratul protector < 50 mg/dm’ in stratul protector pe parted|
care vine in contact cu produsele alimentare
C1. Polimeri < 50 mg/dm? cantitatea totald de substante Tn

stratul protector pe partea care vine in
contact cu produsele alimentare

— etil, hidroxietil, hidroxipropil si eteri
metilici ai celulozei

— nitroceluloza < 20 mg/dm? de substanta in stratul protector
pe partea care vine in contact cu produsele
alimentare; continutul de azot intre 10,8 % si
12,2 % 1n nitroceluloza

C2. Rdsini < 12,5 mg/dm? cantitatea totald de substante

din stratul protector pe partea care vine In
contact cu produsele alimentare si numai
pentru producerea foliilor de celuloza
regenerata cu strat protector bazat pe

nitroceluloza




— cazeina

— colofoniu si/sau produsii sai de
polimerizare, hidrogenare sau
disproportionare si esterii acestora cu
alcoolul metilic, etilic sau polivalent (C,—Cse)
sau amestecuri ale acestor alcooli

— colofoniu si/sau produsii sdi de
polimerizare, hidrogenare sau
disproportionare condensati cu acizii acrilic,
imaleic, citric, fumaric si/sau ftalic si/sau 2,2
bis(4-hidroxifenil)propan formaldehida si
esterificati cu alcoolul metilic, etilic, sau
polivalenti (C,—Cs) sau amestecuri ale acestor
alcooli

— esteri derivati din eter bis(2-
hidroxietilic) cu produsii de aditie ai B-
pinenei si/sau dipentenei si/sau diterpenei si
anhidridei maleice

— gelatind comestibila

— ulei de ricin si produsii sai de
dehidratare sau hidrogenare si produsii sai de
condensare cu poliglicerol, acizii adipic,
citric, maleic, ftalic si sebacic
— rasind naturala [= damar]
— poli--pinena [= rasini terpenice]
— rasini ureo-formaldehidice (a se vedea
lagentii de fixare)

C3. Plastifianti

< 6 mg/dm’ cantitatea totala de substante In
stratul protector pe partea care vine n

contact cu produsele alimentare




— citrat de acetil tributil
—citrat de acetil tri(2-etilhexilic)
— adipat de di-izobutil

— adipat de di-n-butil

— azelat de di-n-hexil

— ftalat de butil benzil < 2 mg/dm® de substantd in stratul de
— ftalat de di-n-butil protectie pe partea care vine in contact cu
— ftalat de diciclohexil produsele alimentare

< 3 mg/dm’ de substantd in stratul de
protectie pe partea care vine in contact cuf
produsele alimentare
< 4 mg/dm’ de substantd in stratul de
protectie pe partea care vine in contact cuf
produsele alimentare

— fosfat de 2-etilhexil difenil < 2,4 mg/kg de alimente in contact cu

acest tip de Invelis < 0,4 mg/dm? de substant
in stratul de protectie pe partea care vine 1n
contact cu produsele alimentare

— monoacetat de glicerina [= monoacetin]

—diacetat de glicerina [= diacetin]

— triacetat de glicerina [= triacetin]

— sebacat de di-butil

— sebacat de di(2-etilhexil) [= sebacat de
dioctil]

— tartrat de di-n-butil

— tartrat de di-izobutil

C4. Alti aditivi < 6 mg/dm’ cantitatea totala de substante in|
folia de celuloza regeneratd fara strat de
protectie, inclusiv a stratului de protectie pe
partea care vine in contact cu produsele
alimentare




C4.1. Aditivi enumerati la articolul 1

IAceleasi restrictii ca In prima parte

cu toate acestea, cantitatile de mg/dm? se
refera la folia de celuloza regenerata fara
strat protector, inclusiv a stratului de
protectie pe partea care vine In contact cu
rodusele alimentare)

C4.2. Aditivi specifici de acoperire

Cantitatea de substantd sau a grupei de
substante de la fiecare alineat nu poate depasil
P mg/dm?2 (sau o limita mai mica decat cea
specificatd) de strat de protectie pe partea
care vine in contact cu produsele alimentare

— 1-hexadecanol si 1-octadecanol

— esteri ai acizilor grasi liniari, saturati
sau nesaturati cu un numar par de atomi de
carbon (Cs—Cy) si acidul ricinoleic cu etil, 1-
butanol, n-amil si oleil alcooli

— tipuri de ceara montand, care contin
acizi montanici purificati (C,—Cs,) si/sau
esterii acestora cu etandiol si/sau 1,3
butandiol si/sau sdrurile lor de calciu si
otasiu

—ceard de carnauba

—ceara de albine

—ceara de esparto

—ceara Candelila

— dimetilpolisiloxan

— ulei de soia epoxidat (continut de oxid
de etilena intre
6 % si 8 %)

— parafina rafinatd si microceara rafinata

— tetrastearat de pentaeritritol

— mono- si bis(octadecildietilenoxid)-

< 1 mg/dm? din aceastd substantd in stratul
de protectie pe partea care vine In contact cu
produsele alimentare




fosfati
— acizi alifatici (Cg—Cy) esterificati cu
mono- sau di-(2-hidroxietil)amina
— 2- si 3-tert-butil 4-hidroxianisol
[= hidroxianisol butil — BHA]
—2,6-di-tert-butil-4-metilfenol
[= hidroxitoluen butil — BHT]
—di-n-octiltin-bis(2-etilhexil)maleat

produsele alimentare

< 0,06 mg/dm’ din aceastd substantd
stratul de protectie pe partea care vine
contact cu produsele alimentare
< 0,06 mg/dm® din aceastd substantd
stratul de protectie pe partea care vine
contact cu produsele alimentare
< 0,06 mg/dm’ din aceastd substantd
stratul de protectie pe partea care vine
contact cu produsele alimentare

< 0,2 mg/dm? din aceste substante In stratul
de protectie pe partea care vine In contact cu

n|

1n
n|

n

n
n|

C5. Solventi

Cantitatea totala de substante nu poate depasi
0,6 mg/dm? in stratul de protectie pe parteal
care vine in contact cu produsele alimentare

— acetat de butil

—acetat de etil

—acetat de izobutil

—acetat de izopropil

—acetat de propil

—acetona

—1-butanol

—etanol

—2-butanol

—2-propanol

—1-propanol

—ciclohexan

—eter etilenglicol monobutilic
—acetat de eter etilenglicol monobutilic

—eter etilenglicol monoetilic




—acetat de eter etilenglicol monoetilic
—etilenglicol monometilic

—acetat de etilenglicol monometilic
—metil etil cetona

—metil izobutil cetona
—tetrahidrofuran < 0,06 mg/dm® de substantd in stratul de
—toluen protectie pe partea care vine In contact cuf
rodusele alimentare




Anexa 2

Partea 1 — Norme de baza pentru determinarea migrarii
plumbului si a cadmiului

1. Solutie de incercare (simulator)
O solutie proaspat preparatd de 4 % (in volum) de acid acetic in apa.

2. Conditii de incercare

2.1 Se efectueaza incercarea la o temperatura de 22 +2°C timp de 24
+ 0,5 ore.

2.2 Atunci cand se determind migrarea plumbului, se acopera
esantionul in mod corespunzator si se expune la iluminatul obisnuit de
laborator.

Atunci cand se determind migrarea cadmiului sau a plumbului si a
cadmiului, se acopera esantionul astfel Incat suprafata extrasa sa fie cu
certitudine In Intuneric total.

3. Umplere
3.1 Obiectele care pot fi umplute

Se umple esantionul cu solutia de acid acetic la un nivel care nu
depdseste 1 mm de la punctul de supraumplere, masurat de la marginea
superioara a esantionului.

Esantioanele cu o margine plana sau usor Inclinatd trebuie umplute
astfel incat distanta dintre suprafata lichidului si punctul de
supraumplere sd nu fie mai mare de 6 mm, masuratd de-a lungul
marginii Inclinate.

3.2 Obiectele care nu pot fi umplute

Partea suprafetei obiectului care nu este destinata sa vina in contact cu
produsele alimentare este acoperitd mai Intdi cu un strat protector
adecvat care poate rezista actiunii solutiei de acid acetic. Esantionul este
apoi scufundat intr-un recipient cu un volum cunoscut de solutie de acid



acetic, astfel Incat suprafata destinatd sd vind in contact cu produsele
alimentare sa fie acoperita pe deplin de solutia analitica.

4. Determinarea suprafetei

Suprafata obiectelor din categoria 1 este egald cu suprafata meniscului
formata din suprafata lichidului liber rezultata din respectarea cerintelor
de umplere de la punctul 3 de mai sus.

Partea 2 — Metode de analiza pentru determinarea migrarii
plumbului si a cadmiului

1. Obiectul si domeniul de aplicare

Aceasta metoda permite determinarea migrarii specifice a plumbului
sau a cadmiului.

2. Principiu

Determinarea migrarii specifice a plumbului sau a cadmiului se
efectueaza utilizind o metoda instrumentala de analiza care indeplineste
cerintele de calitate prevazute la punctul 4.

3. Reactivi

— Toti reactivii trebuie sa fie de calitate analiticd, cu exceptia cazului
1n care se prevede altfel.

— Orice referire la apa se refera la apa distilata sau la apa de o calitate
echivalenta.

3.1 4 % (in volum) de solutie de acid acetic in apd

Se adauga 40 ml de acid acetic glacial n apa si se face un amestec de
1 000 ml.



3.2 Solutii stoc

Se prepara solutii stoc care contin 1 000 mg plumb pe litru si cel putin
500 mg cadmiu pe litru in solutia de acid acetic de 4 % mentionata la
punctul 3.1.

4. Cerinte de calitate pentru metoda de analiza instrumentala
4.1 Limita de detectie

Limita de detectie pentru plumb si cadmiu trebuie sa fie mai mica sau
egala cu:

— 0,1 mg/litru pentru plumb;

— 0,01 mg/litru pentru cadmiu.

Limita de detectie este definita drept concentratia elementului Tn acidul
acetic de 4 % mentionat la punctul 3.1, care da un semnal care este
dublul zgomotului de fond al instrumentului.

4.2 Limita de cuantificare

Limita de cuantificare pentru plumb si cadmiu trebuie sa fie mai mica
sau egala cu:

— 0,2 mg/litru pentru plumb;

— 00,02 mg/litru pentru cadmiu.

4.3 Recuperarea

Recuperarea plumbului si a cadmiului addugate la acidul acetic de 4 %
mentionat la punctul 3.1 trebuie sa fie cuprinsa intre 80 % si 120 % din
cantitatea addugata.

4.4 Specificitate

Metoda de analiza instrumentald nu trebuie sd contina interferente
legate de matrice si spectrale.

5. Metoda

5.1 Pregdtirea esantionului



Esantionul trebuie sa fie curat si lipsit de grasime si de alte substante
care ar putea afecta Incercarea.

Se spala esantionul intr-o solutie care contine un detergent lichid de
uz casnic la o temperatura de aproximativ 40 °C. Se clateste esantionul
mai Intdi in apad de la robinet si apoi n apa distilata sau in apa de o
calitate echivalenta. Se lasa apa sa se scurga si apoi sa se usuce pentru a
evita petele. Suprafata care urmeaza sa fie examinata nu trebuie atinsa
dupa curatare.

5.2 Determinarea plumbului sau a cadmiului

Esantionul pregatit se testeaza in conformitate cu partea 1.
fnainte de indepirtarea solutiei analitice pentru determinarea
plumbulu1 si/sau a cadmiului, se omogenizeaza continutul
esantionului printr-o metoda adecvatd, care evita orice pierdere de
solutie sau abraziune a suprafetei supuse incercarii.

— Se efectueaza o determinare martor pe solutia analitica utilizata
pentru fiecare serie de determinari.

— Se efectueaza determindri pentru plumb si cadmiu In conditii
adecvate.

Anexa 3

1. Norme de baza pentru determinarea eliberarii de N-
nitrozamine si de substante N-nitrozabile

1.1 Solutie analitica (solutie artificiala de saliva)

Solutia analitica (solutie artificiala de saliva) este produsa dupa cum
urmeaza: se dizolva 4,2 g de bicarbonat de sodiu (NaHCOs3), 0,5g
clorura de sodiu (NaCl), 0,2 g carbonat de potasiu (K,COs) si 30,0 mg
de nitrit de sodiu (NaNO,) Intr-un litru de apa distilata sau apa de o
calitate echivalenta. PH-ul solutiei trebuie sa fie 9.



1.2 Conditii de incercare

Esantioanele de material dintr-un numar corespunzator de tetine sau

suzete se scufunda complet in solutia de saliva artificiala timp de 24 de
o

ore, la o temperatura de 40 = 2 C.

2. Criterii pentru metoda de determinare a eliberarii de N-
nitrozamine si de substante N-nitrozabile

2.1 Eliberarea de N-nitrosamine se determind Intr-un volum din
fiecare solutie etalon preparata in conformitate cu punctul 1. N-
nitrozaminele sunt extrase din solutia etalon cu diclormetan liber de
nitrozamine (CH,Cl,) si se determind prin cromatografie in faza
gazoasa.

2.2 Eliberarea de substante N-nitrozabile se determind intr-un volum
diferit al fiecarei solutii etalon preparata in conformitate cu punctul 1.
Substantele nitrozabile sunt transferate (convertite) in nitrozamine prin
acidificarea solutiei analitice cu acid clorhidric. Nitrozaminele sunt apoi
extrase din solutia de diclormetan si determinate prin cromatografie in
faza gazoasa.



