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DEFINIŢII
În sensul prezentului ghid, se aplică definiţiile din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 şi Regulamentul (CE) nr. 450/2009:
"materiale şi obiecte active" înseamnă materiale şi obiecte care sunt destinate să prelungească durata de conservare sau să menţină sau să îmbunătăţească starea produselor alimentare ambalate; acestea sunt proiectate să încorporeze deliberat componente care ar elibera substanţe în produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare (Regulamentul (CE) nr.1935/2004 articolul 2.2.a şi Regulamentul (CE) nr. 450/2009 articolul 3.a).
În sensul prezentului document, această definiţie a materialelor şi obiectelor active este interpretată ca incluzând toate materialele şi obiectele destinate să vină în contact în mod deliberat cu produsele alimentare şi/sau mediul în care se află produsele alimentare şi care să aducă modificări în structura şi caracteristicile acestora;
"materiale şi obiecte inteligente" înseamnă materiale şi obiecte care monitorizează starea produselor alimentare ambalate sau mediul în care se află produsele alimentare (Regulamentul (CE) nr.1935/2004 articolul 2.2.b şi Regulamentul (CE) nr. 450/2009 articolul 3.b);
"component" înseamnă o substanţă individuală sau o combinaţie de substanţe individuale care determină funcţia activă şi/sau inteligentă a materialului sau a obiectului, inclusiv produsele reacţiei in situ a acestor substanţe. Termenul "component" nu include părţile pasive, precum materialul la care este adăugat sau în care este incorporat (Regulamentul (CE) nr. 450/2009 articolul 3.c);
"barieră funcţională" înseamnă o barieră care constă dintr-unul sau mai multe straturi de materiale care vin în contact cu produsele alimentare şi care asigură că materialul sau obiectul finit este în conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 şi Regulamentul (CE) nr. 450/2009;

"materiale şi obiecte active eliberatoare" înseamnă materialele şi obiectele active proiectate să incorporeze deliberat componente care ar elibera substanţe în sau pe produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare (Regulamentul (CE) nr. 450/2009 articolul 3.e);

"substanţe active eliberate" înseamnă substanţele care sunt destinate să fie eliberate din materiale şi obiecte active eliberatoare în sau pe produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare şi care îndeplinesc un rol în produsul alimentar (Regulamentul (CE) nr. 450/2009 articolul 3.f);
În sensul prezentului document se aplică şi următoarea definiţie suplimentară:
“substanţă activă şi/sau inteligentă” înseamnă substanţa ce contribuie la funcţia activă şi/sau inteligentă;
“părţi pasive” înseamnă toate materialele şi obiectele la care componentul este adăugat sau în care este incorporate (cum ar fi recipientul şi ambalajul primar în care este amplasat componentul respectiv şi materialul ambalajului primar în care este încorporat).

1 INTRODUCERE
Regulamentul cadru (CE) nr. 1935/2004 şi Regulamentul specific (CE) nr. 450/2009 reglementează utilizarea materialelor şi obiectelor active şi inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare.
Principiile generale aplicabile materialelor în contact cu produsele alimentare sunt stabilite în Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 în care se precizează că materialele şi obiectele în contact cu produsele alimentare vor fi autorizate doar dcă demonstrează că nu prezintă riscuri

pentru sănătatea oamenilor (articolul 8).

Acest regulament stabileşte că materialele şi obiectele active şi inteligente sunt fie incluse în domeniul său de aplicare şi stabileşte regulile generale aplicabile doar materialelor şi obiectelor active şi inteligente. Regulamentul (CE) nr. 450/2009 reprezintă o măsură specifică ce stabileşte reguli speciale pentru materialele şi obiectele active şi inteligente aplicabile în plus faţă de cerinţele generale stabilite în Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 pentru utilizarea acestora în siguranţă. Substanţele responsabile pentru funcţia activă şi/sau inteligentă a materialului trebuie evaluate în baza regulamentului (CE) nr. 450/2009.
Se va întocmi astfel o listă a substanţelor autorizate în cadrul comunităţii pentru utilizarea la producerea componentelor active sau inteligente din materialele şi obiectele active şi/sau inteligente de către Autoritatea Europeană pentru Siguranţa Alimentelor (EFSA), nu înainte ca aceasta să efectueze o evaluare a riscului şi să emită un aviz pentru fiecare substanţă. În unele situaţii EFSA poate propune restricţii pentru un grup de substanţe în special atunci când funcţia activă sau inteligentă implică interacţiunea între diferite substanţe.
Substanţele încorporate în mod deliberat în materialele şi obiectele active pentru a fi eliberate în produse alimentare sau în mediul înconjurător al acestora nu trebuie incluse în lista comunitară. Acestea trebuie utilizate respectând în întregime prevederile comunitare şi de drept intern relevante aplicabile produselor alimentare, şi vor respecta prevederile Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 şi măsurile de aplicare a acestuia, precum şi substanţelor care sunt încorporate în materiale şi obiecte active prin tehnici precum grefarea sau imobilizarea pentru a avea un efect tehnologic în produsele alimentare. 
Cu toate acestea, pentru substanţele deja aprobate în legislaţia în domeniul produselor alimentare, stabilitatea acestora în condiţiile de producere şi procesare a ambalajelor trebuie verificată de către producătorul ambalajului şi se va depune un dosar pentru evaluarea siguranţei în cazul în care există posibilitatea producerii de reacţii chimice, degradare sau descompunere a acestor substanţe.
Părţile pasive ar trebui să facă obiectul dispoziţiilor specifice comunitare sau de drept intern aplicabile materialelor respective.
Aceste recomandări nu se aplică substanţelor utilizate în spatele unei bariere funcţionale aşa cum este aceasta definită în articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 450/2009. Conform definiţiei, substanţele din spatele barierei nu vor migra în cantităţi care să pericliteze sănătatea oamenilor sau să producă o modificare inacceptabilă a compoziţiei produselor alimentare sau să producă o alterare a caracteristicilor organoleptice a acestora.
Prin urmare, aceste substanţe active şi inteligente nu necesită o evaluare a siguranţei şi nu intră în domeniul de aplicabilitate a Regulamentului (CE) nr. 450/2009.

Cu toate acestea, acest concept de barieră funcţională nu se aplică substanţelor sub formă de nanoparticule care trebuie evaluate de la caz la caz (articolul 5 alineatul (2) litera (c) punctul ii din Regulamentul nr. 450/2009).

Scopul acestui document este de a îndruma solicitanţii şi toate părţile interesate în întocmirea şi depunerea unui dosar pentru evaluarea siguranţei substanţelor active şi/sau inteligente responsbaile de funcţiile active şi/sau inteligente prezente în materialele şi obiectele active şi/sau inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare. Acordă sprijin în aspectele administrative şi tehnice necesare şi asupra formatului unei cereri (denumită în continuare “dosar”) pentru evaluarea de către EFSA.
2 PRINCIPII PENTRU EVALUAREA SIGURANŢEI MATERIALELOR ŞI OBIECTELOR ACTIVE ŞI INTELIGENTE
Evaluarea riscului se va concentra pe riscurile aferente expunerii dietare la substanţele chimice datorate:
· Migrării substanţei/substanţelor active şi/sau inteligente

· Migrării produselor de degradare şi/sau reacţie ale acestora

· Proprietăţile toxicologice ale acestora

Dosarul depus de solicitant trebuie să includă toate informaţiile relevante care permit EFSA să efectueze evaluarea siguranţei. EFSA, atunci când este cazul, va emite opinii, recomandări, specificaţii sau restricţii legate de substanţa sau grupul de substanţe încorporate în materialele şi obiectele de contact cu produsele alimentare şi, după caz, condiţii speciale de producţie şi folosinţă pentru aceste substanţe şi/sau materiale şi obiecte în care sunt încorporate pentru a garanta siguranţa produselor alimentare în contact cu materialele şi obiectele active şi inteligente.
Trebuie remarcat că eficienţa materialelor şi obiectelor active şi/sau inteligente şi, cel mai important, orice parametri tehnici şi restricţii necesare pentru a asigura eficienţa vor fi avute în vedere doar în cazul în care acestea sunt relevante pentru evaluarea siguranţei. Evaluarea EFSA nu poate fi considerată o dovadă de eficienţă tehnică a materialelor şi obiectelor active şi/sau inteligente.
Trebuie remarcat că aceste recomandări nu acoperă aspectele legate de mediu, cum ar fi persistenţa în mediul înconjurător, impactul asupra mediului a materialelor ce vin în contact cu produsele alimentare, şi de condiţia acestora după ce materialele au fost supuse tratamentului deşeurilor.
3 DEPUNEREA UNEI CERERI
Solicitările trebuie depuse în conformitate cu Articolul 5 al “Regulamentului”. Solicitantul va prezenta toate informaţiile relevante pentru evaluarea EFSA.
Solicitantul trebuie să depună un dosar conţinând toate informaţiile, atât pe hârtie cât şi în format electronic pe mediu fizic standard (CD-ROM). Trebuie dată o declaraţie care să specifice că cele două variante sunt identice. Suportul CD-ROM trebuie să conţină două fişiere sau seturi de fişiere. Primul trebuie să fie protejat la modificare, spre exemplu ca document Acrobat sau Word blocat. Cel de-al doilea trebuie să fie identic cu primul însă neprotejat astfel încât toate informaţiile să poată fi copiate, rezumate şi/sau adnotate, după caz, pentru a uşura procesul de evaluare. În plus faţă de varianta completă ce conţine toate informaţiile, solicitanţii trebuie să prezinte o a doua variantă pe suport CD-ROM care să nu cuprindă informaţiile confidenţiale. Această variantă va fi accesibilă tuturor celor care înaintează către EFSA o cerere în conformitate cu Regulamentul (CE) Nr. 1935/2004, Art. 19. Solicitantul trebuie să menţină documentele suplimentare pe suport de hârtie şi copiile în format electronic la dispoziţie în cazul în care EFSA le solicită.
Toate referinţele literare specifice (lucrări ştiinţifice) menţionate şi utilizate în sprijinul cererii trebuie prezentate în dosar în întregime. Când se face referire la o carte sau la publicaţii de mare întindere, trebuie prezentate doar secţiunile relevante. 

Solicitanţii se pot abate de la recomandări, cu condiţia să prezinte în dosar motivaţii ştiinţifice valabile şi documentate. În toate cazurile EFSA poate solicita informaţii suplimentare.

Solicitanţii vor reţine că autorităţile competente din statele membre vor avea accesul deplin la orice dosar depus la EFSA (articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004). De reţinut şi faptul că cererile de autorizare, informaţii suplimentare de la solicitanţi şi avizele Autorităţi, exclusiv informaţiile confidenţiale vor fi puse la dispoziţia publicului (articolul 19 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004). Informaţiile confidenţiale din dosar trebuie evidenţiate în mod clar.

Informaţiile confidenţiale trebuie justificate de către solicitant. Informaţiile cu privire la următoarele nu vor fi considerate confidenţiale:
(a) numele şi adresa solicitantului şi denumirea chimică a substanţei;

(b) informaţiile de relevanţă directă pentru evaluarea siguranţei substanţei;
(c) metodele analitice.

(Articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004).
4 INFORMAŢII CE TREBUIE SĂ ÎNSOŢEASCĂ O CERERE PENTRU AUTORIZAREA SUBSTANŢEI/SUBSTANŢELOR ACTIVE ŞI INTELIGENTE
Dosarul va cuprinde trei secţiuni:

1. prezentarea generală 
2. secţiunea administrativă

3. partea tehnică (dosarul tehnic)
Pentru facilitarea unei evaluări complete a siguranţei, sunt necesare informaţii suficiente în toate părţile 1 – 3.

4.1 PREZENTARE GENERALĂ

Prezentarea generală va descrie pe scurt informaţiile prezentate în dosarul tehnic şi evaluarea siguranţei procesului, incluzând:

· principiul şi funcţia ţintă a materialelor sau obiectului activ sau inteligent,
· identitatea şi caracteristicile fizice şi chimice relevante ale substanţelor active şi/sau inteligente,

· procesul de fabricare a substanţelor active sau inteligente, tipul/tipurile de materiale în care substanţele pot fi adăugate sau încorporate şi condiţiile de fabricare a materialelor şi obiectelor active şi/sau inteligente,
· folosinţa destinată a materialelor sau obiectelor active şi/sau inteligente cu privire la tipurile de produse alimentare şi condiţiile de moment şi temperatura a folosinţei,
· autorizaţia existentă în statele membre ale UE şi în alte ţări,

· informaţiile cu privire la migrare,

· informaţii toxicologice.
Acest document este de sine stătător. În cazul în care se face referire la alte documente, se va furniza u rezumat al informaţiilor relevantedin aceste documente. Solicitantul trebuie să evidenţieze parametrii vitali pentru evaluarea siguranţei.
4.2 SECŢIUNEA ADMINISTRATIVĂ
Datele prezentate vor identifica persoanele juridice şi activităţile implicate, precum şi persoana responsabilă cu solicitarea respectivă:
1) Numele solicitantului (societatea, organizaţia care depune cererea), adresa şi alte mijloace de comunicare, de ex. telefon, e-mail. 

2) Numele operatorului economic destinat a fi beneficiarul cererii (dacă diferă de cel de mai sus), adresa şi alte mijloace de comunicare, de ex. telefon, e-mail. 

3) Numele persoanei responsabile pentru dosar, adresa şi alte mijloace de comunicare, de ex. telefon, e-mail. 

4) Data înaintării dosarului. 

5) Cuprinsul dosarului. 

4.3 DOSARUL TEHNIC
1. Prezentare generală a cererii
Furnizaţi o prezentare generală a cererii, structurii şi principiilor de lucru ale materialelor sau obiectelor active sau inteligente. Funcţia ţintă, substanţele active şi inteligente şi părţile pasive ale materialelor sau obiectelor, funcţiile acestora şi alte informaţii necesare pentru a înţelege modul acestora de acţionare cum ar fi migrarea sau reacţia intenţionată, precum şi importanţa condiţiilor de utilizare trebuie prezentate în mod sintetizat şi cuprinzător. Această descriere poate fi ilustrată printr-o schemă a locului şi rolului diferitor elemente inclusiv ambalarea primară şi obiecte separate, dacă este cazul, precum şi produsul alimentar în sine, dacă este necesar.
În cazul interacţionării dintre substanţele responsabile cu funcţia activă şi inteligentă, toate informaţiile relevante, aşa cum sunt acestea descrise în secţiunile de mai jos, pentru toate aceste substanţe trebuie depuse la dosar.
În cazul utilizării de nanoparticule, informaţii şi recomandări cu privire la datele ce trebuie depuse pot fi găsite în avizul Grupului Ştiinţiic EFSA (EFSA, 2009).
2. Identitatea substanţelor active sau inteligente
Furnizaţi toate informaţiile relevante cu privire la identitatea substanţelor active sau inteligente şi impurităţile acestora.

Substanţele, fie de sine stătătoare sau în amestec, trebuie identificate exact prin denumirea chimică aferentă (IUPAC), numărul de înregistrare CAS, sinonime şi denumiri comerciale, abrevieri, greutate moleculară, formula moleculară şi structurală, informaţii spectroscopice ce permit identificarea substanţei, puritatea, impurităţile. În cazul unui amestec, trebuie menţionată şi proporţia fiecărui element constituent în amestec.
3. Caracteristici fizico-chimice ale substanţelor active şi/sau inteligente
Se vor furniza toate informaţiile relevante cu privre la proprietăţile fizice şi chimice ale substanţelor active şi inteligente, cum ar fi starea fizică, punctul de topire, punctul de fierbere, solubilitate, coeficientul de partiţie octanol-apă, stabilitatea, temperatura de descompunere, reactivitatea şi hidroliza.
Se vor furniza şi informaţii cu privire la orice produse intenţionate sau posibil neintenţionate de reacţie sau descompunere ce iau naştere pe parcursul procesului de fabricare, depozitare sau utilizare a substanţelor active şi inteligente inclusiv, dacă este cazul, reacţii cu părţile pasive ale materialelor de ambalare, substanţele din mediul înconjurător produsului alimentar sau compuşi naturali ai produsului alimentar. 
4. Procesul de fabricare a substanţelor şi materialelor şi obiectelor active sau inteligente 
În această secţiune se va furniza o decsriere detaliată a:
· procesului de fabricaţie a substanţelor active sau inteligente,

· tipul părţilor pasive, şi

· procesul de încorporare a substanţelor active şi/sau inteligente în materialele sau obiectele finite,

· tipurile de materiale de contact cu produsul alimentar,

· proporţia maximă a substanţelor active sau inteligente în materialul de contact cu produsul alimentar.

Solicitantul va identifica orice produse de reacţie şi/sau descompunere posibile în condiţiile proceselor de fabricaţie.
5. Folosinţa destinată a materialelor şi obiectelor active şi inteligente

Se vor furniza informaţii cu privire la gama de categorii de produse alimentare cu care materialele şi obiectele active şi inteligente sunt destinate/recomandate a fi utilizate.
Trebuie transmise condiţiile destinate şi cele mai defavorabile de utilizare (timp, temperatură, raport suprafaţă/volum sau orice informaţii importante pentru evaluarea siguranţei) a materialelor şi obiectelor active sau inteligente.
În această secţiune solicitantul va furniza informaţii importante pentru eficienţa materialelor şi obiectelor active şi/sau inteligente în scop destinat.
6. Autorizaţii existente
Trebuie furnizate toate informaţiile relevante cu privire la statutul juridic al substanţelor active şi inteligente în raport cu legislaţia europeană şi/sau naţională, precum şi informaţii cu privire la autorizaţiile în alte ţări (cum ar fi S.U.A., Japonia). Trebuie indicat dacă materialul şi obiectul au fost autorizate ca atare (aceleaşi substanţe active sau inteligente pentru aceleaşi părţi pasive şi aceleaşi condiţii de utilizare) sau materiale sau obiecte similare (materiale sau obiecte cu principiu şi funcţie similare, şi anume substanţe active sau inteligente, părţi pasive şi condiţii de utilizare similare). Dacă este disponibilă, se va furniza adresa de internet pentru autorizaţii. Se poate anexa o copie a scrisorii de autorizare. Oricare alte informaţii utile cu privire la autorizaţiile existente trebuie furnizate. 
7. Date cu privire la migrare
Datele de migrare a substanţelor active şi/sau inteligente şi, dacă este cazul, impurităţi, produse de reacţie şi descompunere, trebuie furnizate utilizând, acolo unde este cazul, teste de migrare convenţionale conforme, aşa cum sunt acestea descrise în Directiva 82/711/CEE (CE, 1982) sau testede migrare/evaluare dedicate la produsele alimentare şi simulatori cu oportunitate demonstrată pentru condiţiile de utilizare intenţionate/recomandate. În mod alternativ, calculaţile bazate pe scenarii pesimiste de transfer sau modele de migrare matematice recunoscute (CE, 2002) pot fi folosite incluzând orice premisă.
Metodele analitice validate pentru determinarea substanţelor şi, dacă este relevant, produsele de degradare şi reacţie în produse alimentare şi simulatori alimentari şi/sau materialul final trebuie detaliate cu excepţia cazului în care metodele analitice utilizate sunt bine stabilite şi pot fi date doar prin referinţă.

Trebuie furnizate informaţii cu privire la estimarea expunerii la substanţele de migrare din alte surse, dacă aceste sunt disponibile.
8. Date toxicologice
Trebuie furnizate datele toxicologice pentru fiecare substanţă şi pentru fiecare produs de descompunere şi produse secundare de reacţie identificate, dacă acestea sunt relevante.
Ca principiu general, amploarea studiilor toxicologice necesare depind de nivelul de expunere prin migrare. Cu cât mai mare este gradul de expunere, cu atât mai multe informaţii toxicologice vor fi necesare.

Trebuie urmărită aceeaşi abordare progresivă descrisă în recomandările Grupului Ştiinţific pentru Produse Alimentare (Comisia Europeană, 2001) pentru depunerea unei cereri de evaluare a siguranţei unei substanţe.
În cazurile în care o substanţă este deja autorizată în legislaţia comunitară cu privire la produse alimentare sau materiale de contact cu produse alimentare sau evaluată de către SCF sau EFSA, se va furniza în primă instanţă în locul datelor toxicologice de mai sus o referinţă la respectiva lege sau evaluare a substanţei. Cu toate acestea, EFSA poate solicita date suplimentare dacă consideră necesar.
Pentru punctele 2-8 din această secţiune informaţii relevante se pot obţine şi din „Recomandări cu privire la depunerea unui dosar pentru o substanţă destinată a fi utlizată în materialele de contact cu produsele alimentare pentru evaluare de către EFSA” (EFSA, 2006).
Toate celelalte informaţii potenţial relevante pentru evaluare trebuie deasemenea furnizate.
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