Ministerul Sanatatii Publice, Bunastarii si

Sportului

Regulamentul ministrului asistentei medicale din

’

-WJZ de modificare a Regulamentului de aplicare a

Legii privind produsele de baza in ceea ce priveste
ambalajele si produsele de consum in legatura cu Decizia
Comitetului de Ministri Benelux privind materialele si
obiectele metalice si aliate destinate sa vina in contact cu
produsele alimentare

Ministrul asistentei medicale,

avand in vedere:

Decizia Comitetului Ministrilor Benelux privind materialele si obiectele
metalice si aliate destinate sa vina in contact cu produsele alimentare

[M (2022) 12];

articolul 3 alineatul (1) litera (a) si articolul 4 alineatul (1) din Decretul de
punere Tn aplicare a Legii privind produsele de baza in ceea ce priveste
ambalajele si produsele de consum;

prin prezentul, dispune urmatoarele:

Articolul |

Capitolul IV din partea A a anexei la Regulamentul de aplicare a Legii privind
produsele de baza in ceea ce priveste ambalajele si produsele de consum se
modifica dupa cum urmeaza:

A

Sectiunea 1. Descrierea se inlocuieste cu urmatorul text:
1. Descriere

1.1. In prezentul regulament, se aplica urmatorii termeni si definitii:

oA

»aliaj” inseamna un material metalic, omogen la scara macroscopica,
compus din doua sau mai multe elemente combinate astfel incat sa nu
poata fi separate cu usurinta prin mijloace mecanice;

»~metale” Tnseamna substante caracterizate prin urmatoarele proprietati
fizico-chimice in forma solida:

(a) reflexie responsabila pentru luciul metalic caracteristic;

(b) conductivitate electrica;

(c) conductivitate termica;

(c) proprietati mecanice precum rezistenta si ductilitatea.

1.2. Prezentul capitol se aplica ambalajelor si produselor de consum fabricate
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integral sau partial din metale sau aliaje, acoperite sau nu.

B

Sectiunea 4. Cerintele pentru produsul finit se modifica dupa cum urmeaza:
1. in tabelul din sectiunea 4.3:

(a) »arsenic: 0,01” se inlocuieste cu ,arsenic: 0,002";
(b) »cadmiu: 0,01” se inlocuieste cu ,cadmiu: 0,005’;
(c) »,crom: 0,1” se Tnlocuieste cu ,crom: 0,25";
(d) »cobalt: 0,05” se inlocuieste cu ,cobalt: 0,02";
(e) .cupru: 5” se inlocuieste cu ,cupru: 4”;
() »~compusi ai litiului, totali: 0.6 (ca litiu)” se inlocuieste cu ,compusi ai
litiului, total: 0,048 (ca litiu)";
(9) »mangan: 0,6” se Tnlocuieste cu ,mangan: 1,8";
(h) .vanadiu: 0,05” se fnlocuieste cu ,vanadiu: 0,017;
(i) se adauga urmatoarele substante cu LMS asociata (mg/kg):
bariu: 1,2
beriliu: 0,01
fier: 40
mercur: 0,003
molibden: 0,12
taliu: 0,0001
staniu: 100 [cu exceptia cazului in care se
prevede altfel in Regulamentul (CE) nr.
1881/2006]
argint: 0,08

2. Sectiunea 4.5. se elimina, renumerotand punctele 4.6-4.9 ca 4.5-4.8.

3. Se adauga o noua sectiune, cu urmatorul cuprins:

4.9. Conformitatea materialelor si obiectelor se demonstreaza de catre operator
printr-o declaratie scrisa in conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004 si cu partea A capitolul 0 sectiunea 0.9 din anexa.

Articolul Il
Prezentul regulament intra in vigoare n ziua urmatoare datei emiterii Jurnalului
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Oficial in care este publicat.
Prezentul regulament si notele explicative se publica in Monitorul Oficial.

Ministrul sanatatii,
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NOTE EXPLICATIVE
I. Observatii generale
1. Introducere

Rezolutia CM/Res (2013) 9 a Comitetului de Ministri al Consiliului Europei din 11
iunie 2013 privind metalele si aliajele utilizate in materialele si obiectele care vin in
contact cu produsele alimentare (denumita in continuare ,Rezolutia”) vizeaza
armonizarea cerintelor nationale privind materialele relevante care intra in contact
cu alimentele, pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice.
Aceasta rezolutie invita statele membre ale Consiliului Europei sa ia masuri
legislative sau de alta naturad in conformitate cu principiile si orientarile stabilite in
rezolutie.

Prin Decizia Comitetului Ministrilor Benelux privind materialele si obiectele
metalice si aliaje destinate sa vina in contact cu produsele alimentare

[M (2022) 12] (denumita in continuare ,Decizia Benelux”), tarile Benelux doresc sa
puna in aplicare impreuna rezolutia, in cadrul legislatiei europene privind
introducerea pe piata in Uniunea Europeana a materialelor care intra in contact cu
produsele alimentare. Aceasta armonizeaza cerintele care urmeaza sa fie aplicate
in cele trei tari. in consecinta, este cert c& acelasi nivel ridicat de protectie a
sanatatii publice este asigurat intotdeauna pe intreg teritoriul Benelux, iar piata
interna Benelux este aprofundata in continuare, intrucat libera circulatie a
marfurilor Tn cauza nu poate fi impiedicata in niciun fel de cerinte nationale
divergente in aceasta privinta.

in Tarile de Jos, erau deja in vigoare cerinte legale pentru aceste materiale care
intra Tn contact cu alimentele. Regulamentul garanteaza ca, atunci cand este
necesar, cerintele sunt aliniate la Decizia Benelux.

2. Consultare

Proiectul prezentului regulament a fost prezentat participantilor la consultarea
ordinara referitoare la Legea privind produsele de baza'. Aceasta consultare nu a
dat nastere niciunei observatii de fond.

3. Notificare

Proiectul de regulament a fost raportat Comisiei Europene in temeiul articolului 5
alineatul (1) din Directiva (UE) 2015/1535.2. Este necesara notificarea Comisiei
Europene, deoarece articolul | din prezentul regulament contine dispozitii tehnice,
astfel cum sunt definite Tn Directiva (UE) 2015/1535. Ca raspuns la aceasta
notificare, PM.

4. Impactul asupra sarcinii de reglementare

! Reprezentanti ai industriei si comertului, ai consumatorilor, ai ministerelor relevante si ai
Autoritatii neerlandeze pentru siguranta alimentelor si a produselor de consum (NVWA)
participa la ROW.

2 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 (codificare) (PbEU 2015, L 241).
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Prezentul regulament nu afecteaza sarcina administrativa pentru cetateni si
intreprinderi. Nu exista costuri de informare. Costurile de conformare sunt scazute.
in unele cazuri, limitd de migrare specificad (denumita in continuare ,LMS”) a
substantelor este in&spritd; in aceste cazuri, intreprinderile trebuie s& verifice daca
produsele lor respecta in continuare legislatia si, daca este necesar, sa adapteze
produsele la noile cerinte. Pentru o serie de substante, LMS se extinde. Prezentul
regulament armonizeaza legislatia din tarile Benelux, facilitand astfel schimburile
comerciale cu celelalte tari Benelux.

Consiliul consultativ privind sarcina de reglementare PM

5. Forta executorie si fezabilitatea

Proiectul acestui regulament a fost Thaintat Autoritatii neerlandeze pentru
siguranta alimentelor si a produselor de consum (denumita in continuare ,,NVWA")
pentru a evalua posibilele consecinte asupra aplicabilitatii si fezabilitatii. NVWA
PM

Il Note explicative referitoare la fiecare articol

Articolul |

Tabelul de mai jos prezinta modul in care Decizia Benelux a fost pusa in aplicare in

Regulamentul referitor la Legea privind produsele de baza privind ambalajele si
produsele de consum.

aplicare a Legii privind
produsele de baza in ceea
ce priveste ambalajele si
produsele de consum si

Dispozitia din Decizia | Dispozitie In partea A din | Descrierea spatiului | Explicarea alegerii in ceea ce priveste
Benelux anexa la Regulamentul de | politic completarea spatiului politic

Articolul 1 Capitolul TV sectiunea
1.1.

Capitolul 0 sectiunea
0.5.1 litera (a)

Articolul 2 Capitolul IV sectiunea
1.2

Articolul 1 din Decretul
de punere 1n aplicare a
Legii privind produsele
de baza in ceea ce
priveste ambalajele si
produsele de consum

Articolul 3 Atrticolul 2 alineatul (3)
din Decretul de punere in
aplicare a Legii privind
produsele de baza in ceea
ce priveste ambalajele si
produsele de consum

Articolul 4 si capitolul | Capitolul IV, tabelul din
1 din anexa sectiunea 4.3.
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Capitolul 0 sectiunea
0.4.2 litera (e)

Articolul 5

Capitolul 0 sectiunea 0.3
litera (e) si sectiunea 0.7.

“

Articolul 6

Absenta

Spatiu politic
pentru a impune o
etichetare sau un
simbol special

Spatiul politic nu este utilizat

Articolul 7

Capitolul IV sectiunea
4.10.

Articolul 8 Articolul 13d din Legea
privind produsele de baza
Articolul 9 Numirea functionarilor

de supraveghere ai
Autoritdtii pentru
siguranta produselor
alimentare si a produselor
de consum In temeiul
articolului 25 din Legea
privind produsele de baza

Articolul 10

Nu necesitd nicio punere
1n aplicare

Articolul | sectiunea B alineatul (2)

Sectiunea 4.5 poate fi eliminatd, deoarece staniul este inclus in tabelul din

sectiunea 4.3.

Articolul Il

in ceea ce priveste articolul 10 alineatul (2) din Decizia Benelux, prezentul
regulament intra in vigoare imediat, la o zi de la publicare.

Ministrul asistentei medicale,
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