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1 Introduccion

Este documento de orientacion forma parte de una serie de documentos cuya finalidad es proporcionar
orientacion sobre la aplicacién del Reglamento (UE) n°10/2011, sobre materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos® («el Reglamento sobre plésticos»). La serie abarca orientacion
general, orientacién sobre las pruebas de migracion, orientacién sobre simulacion de la migracion y esta
orientacion sobre la informacion en la cadena de suministro.

El presente documento de orientacion tiene por objeto la informacion que se debe generar e intercambiar en
la cadena de suministro en cumplimiento del Reglamento sobre plésticos.

En concreto, este documento de orientacion aborda:

- el objetivo de la declaracion de conformidad;

- la declaracion de conformidad para materiales y objetos plasticos, productos de fases intermedias de
fabricacion y sustancias destinadas a la fabricacion de dichos materiales y objetos, establecidos en el
articulo 15y el anexo IV del Reglamento sobre plasticos;

- informacion adecuada sobre revestimientos, adhesivos y tintas («productos no plésticos intermedios»)
gue pasan a formar parte de materiales y objetos plasticos (en lo sucesivo, «informacion adecuada»). El
considerando 30 del Reglamento sobre plasticos explica el razonamiento que subyace a la «informacion
adecuada»: «..., en relacion con los revestimientos, las tintas de imprenta y los adhesivos destinados a
usarse en materiales y objetos plasticos, debe proporcionarse al fabricante del objeto plastico final
informacién adecuada que le permita garantizar la conformidad de las sustancias para las que el presente
Reglamento establece limites de migracién». Por ello, el documento de orientacion contiene
recomendaciones para proporcionar esta informacion, aunque no haya sido armonizada a nivel de la UE.

El presente documento de orientacion también explica el vinculo de la declaracién de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 1935/2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos®
(«el Reglamento marco») y el Reglamento (CE) n° 2023/2006, sobre buenas practicas de fabricacion de
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos® («el Reglamento sobre buenas précticas
de fabricacion»).

El presente documento de orientacion se basa en el conocimiento actual de los servicios de la Comision sobre
la disponibilidad de una declaracion de conformidad en todas las fases de comercializacion, con excepcion de
la venta al por menor, segun lo previsto en el articulo 15, apartado 1, del Reglamento sobre plasticos. El
documento de orientacidn se actualizara en caso de que las disposiciones del Reglamento sobre plasticos se
modifiquen, con el fin de mejorar la claridad, la coherencia y aplicabilidad.

Cabe sefialar que este documento de orientacion no entra en detalles sobre la declaracién de conformidad
para materiales y objetos que ya estan en contacto con alimentos, como los envases.

En su caso, el presente documento de orientacion menciona ciertos aspectos relacionados con los documentos
justificativos, las disposiciones de etiquetado del Reglamento marco o los requisitos de documentacion en
virtud de las buenas practicas de fabricacion. Sin embargo, no aspira a cubrir estos temas en profundidad
(véase el cuadro de la pagina 6). Las autoridades competentes de los Estados miembros también pueden
solicitar documentacion sobre el material en contacto con alimentos de los alimentos envasados sobre la base

! Reglamento (UE) n° 10/2011 de la Comisién, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con alimentos (DO L 12 de 15.1.2011, p. 1).

Z Reglamento (CE) n® 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE
(DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

® Reglamento (CE) n° 2023/2006 de la Comisién, de 22 de diciembre de 2006, sobre buenas practicas de fabricacion de
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (DO L 384 de 29.12.2006, p. 75).
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del articulo 10 del Reglamento (CE) n° 882/2004*, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacion del cumplimiento de la legislacion sobre piensos y alimentos («el Reglamento sobre controles»).
Algunos Estados miembros han establecido requisitos nacionales para la declaracion de conformidad de otros
materiales. Estos no son objeto del presente documento de orientacién, pero tienen que ser respetados en los
casos en que la legislacién nacional es aplicable.

2 Objetivo de la declaracién de conformidad

La conformidad del material y objeto plastico final con las disposiciones de la UE solo puede garantizarse si
a lo largo de la cadena de suministro se produce un intercambio de informacidn pertinente entre el proveedor
y el cliente, y viceversa.

La declaracién es un documento entregado por el proveedor a su cliente en fases de comercializacion hasta la
fase de venta al por menor, pero sin incluirla. Tiene dos objetivos principales:

= Confirma al cliente la conformidad del producto con los requisitos pertinentes del Reglamento sobre
plasticos y del Reglamento marco.

» Proporciona al cliente la informacion necesaria para establecer o comprobar la conformidad del
producto con la legislacion pertinente.

Con el fin de permitir el intercambio de informacion pertinente, la informacion que debe incluirse en la
declaracion de conformidad figura en un formato estandar en el anexo IV del Reglamento sobre plésticos. El
presente documento de orientacion contiene detalles sobre la informacion que debe proporcionarse en las
diferentes etapas de fabricacion y comercializacion de plésticos para cumplir con los requisitos del
Reglamento sobre plasticos.

Se recomienda que la declaracién de conformidad y la informacion adecuada se emitan en una 0 mas lenguas
de la UE que sean facilmente comprensibles tanto por el proveedor como por el cliente. La informacién dada
tiene que ser clara y distintiva. La informacion debe referirse a la composicion real del material. Una
declaracion de conformidad no puede cubrir varios materiales de diferente composicion que conducen a
diferencias significativas en las sustancias notificables. A peticion de las autoridades responsables del
cumplimiento de la legislacion, la declaracion de conformidad se les debe entregar sin demora. Se deberian
respetar los requisitos linglisticos establecidos en las medidas nacionales de aplicacién de los controles
oficiales.

Una declaracién de conformidad puede cubrir un nimero de variaciones de un material u objeto que difieren
en su tamafio, forma, grosor o color o en la fuente de suministro de uno o unos pocos de los componentes, lo
que conduce a un namero limitado de variaciones en las sustancias notificables, a condicion de que todas estas
sustancias estén enumeradas. En este caso, la evaluacion de la conformidad tiene que cubrir todas las
variaciones. El documento tiene que identificar los objetos que cubre de una familia de productos y también
indicar en qué producto se basa la declaracion de conformidad. Los documentos justificativos deben estar
disponibles para proporcionar el razonamiento de la eleccion. Hay que identificar las diferencias en las
sustancias notificables debido a variaciones en las fuentes de suministro, por ejemplo mediante marcando las
respectivas sustancias con un asterisco. Hay que proporcionar al cliente y a las autoridades competentes,
previa peticién, mas informacion sobre las sustancias notificables del material u objeto en cuestion. La
informacion dada no debe ser engafiosa 0 no concluyente. Se recomienda un enfoque similar para la
informacion adecuada.

Si se incluye un descargo de responsabilidad general en la declaracion de conformidad, esto no puede
invalidar las declaraciones de conformidad realizadas en la propia declaracion de conformidad.

* Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos
y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (DO L 191 de 28.5.2004, p. 1).
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La declaracion de conformidad constituye una herramienta importante en el establecimiento de la
conformidad del objeto pléstico final con los requisitos del Reglamento sobre plésticos y del Reglamento
marco. Una declaracion de conformidad solo se puede emitir sobre la base de informacion relativa al producto
para el que se haya expedido. Esta informacion incluye todo el trabajo de conformidad realizado por el
operador econdmico que emite la declaracién de conformidad y se denomina documentos justificativos
(Articulo 16 del Reglamento sobre plasticos). Los documentos justificativos son generados y mantenidos por
el operador econdémico que expide la declaracion de conformidad. No estan destinados a ser circulados a lo
largo de la cadena de suministro, pero deberian facilitarse a la autoridad competente cuando los solicite. La
declaracion de conformidad que el operador de empresa recibe del proveedor se convertira en parte de su
trabajo de conformidad, junto con otra informacién, como los resultados de las pruebas generadas para este
producto.

El fabricante del material u objeto pléstico final tiene que emitir una declaracion de conformidad para su
producto, que puede estar compuesto de capas plasticas y materiales no plasticos, tales como adhesivos, tintas
de imprenta y revestimientos. Para los componentes de las capas plasticas, recibird declaraciones de
conformidad. Para las partes no plasticas, el Reglamento sobre plasticos no establece la obligacién de expedir
dicha declaracion de conformidad. Sin embargo, ya que el Reglamento de plésticos requiere que la migracion
de sustancias autorizadas y otras sustancias no debe superar los limites de migracion establecidos, se
recomienda que los fabricantes de adhesivos, tintas de imprenta y revestimientos faciliten informacién
adecuada que permita al fabricante del objeto plastico final garantizar el cumplimiento del Reglamento sobre
plasticos para estas sustancias. El presente documento de orientacién ofrece recomendaciones sobre la
informacidon que se considera adecuada para ser proporcionada a los transformadores de plésticos por parte de
los fabricantes de adhesivos, tintas de imprenta y revestimientos.

La declaracion de conformidad y la informacion adecuada son una confirmacion del trabajo de conformidad
realizado por el operador de empresa que emite los documentos. El trabajo de conformidad cubre una
evaluacion de riesgos, incluida la evaluacion de riesgos de las sustancias afiadidas, generadas o presentes en
el material, asi como su potencial para migrar al alimento. El trabajo de conformidad que se puede realizar
depende de la posicion del operador de empresa en la cadena de suministros y la informacion que esté
disponible para dicho operador. Las funciones y obligaciones de los diferentes operadores de empresas del
sector, en la medida necesaria para la expedicion de una declaracion de conformidad, se explican en la
seccion 3 del presente documento de orientacion. La seccion 4 explica qué informacion hay que incluir en la
declaracion de conformidad sobre la base de la posicién del operador en la cadena de suministro.

Un problema fundamental de los procesos de fabricacién complejos es que, por lo general, ninguna fase por
si sola puede realizar todo el trabajo de conformidad: informacion sobre la composicidn quimica, presencia
de sustancias afiadidas involuntariamente, tales como impurezas y productos de degradacion, condiciones de
procesamiento de plastico, la composicion del alimento, almacenamiento y condiciones de contacto, entre
otros, no se conocen en su totalidad en cada paso de la cadena de suministro. Por lo tanto, un intercambio
optimo de informacion es clave para garantizar la conformidad del objeto final. En otras palabras, la
comunicacién en sentido ascendente y descendente en la cadena de suministro puede ayudar a identificar la
informacién pertinente que permite a los proveedores y clientes llevar a cabo adecuadamente su trabajo de
conformidad. También ayuda a generar confianza, que es esencial, ya que la declaracion de conformidad no
incluye toda la informacidn contenida en los documentos justificativos del proveedor.
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3 Funciones y obligaciones en la cadena de suministro
Las obligaciones a los operadores en el contexto de la informacion en la cadena de suministro dependen de lo
siguiente:

- el tipo de producto que se entrega al cliente directo (sustancias quimicas, materiales intermedios, MCA
finales o alimentos preenvasados);

- la funcion del operador de empresa; y

- laposicidn del operador de empresa en la cadena de suministro.

Estos aspectos se explican a continuacion. Obsérvese que los ejemplos sobre los tipos de materiales y las
operaciones de procesamiento o de fabricacion son para fines de aclaracion o ilustracion y no pretenden ser
exhaustivos.

3.1 Tipo de producto que se entrega al cliente directo

Se pueden distinguir los siguientes cuatro casos:

a) Una «sustancia quimica»: un mondémero u otra sustancia de partida, incluidas las contempladas en el
articulo 6, apartado 3, letra d), del Reglamento sobre pléasticos®, un aditivo, disolvente, auxiliar de
polimerizacién u otro auxiliar, un colorante, un relleno, etc., y las mezclas obtenidas mezclando estas
sustancias sin reaccién quimica de los componentes contempladas en el articulo 6, apartado 3, letra b),
del Reglamento sobre plasticos. En definitiva, se trata de cualquier ingrediente quimico bésico para
fabricar productos que se utilizan mas adelante en la fabricacion de materiales y objetos plésticos
destinados a su uso en contacto con alimentos. Sin embargo, no incluye las formulaciones o
preparados incluidos en la letra b).

b) Un «material plastico intermedio», contemplado en el articulo 15 del Reglamento sobre plésticos
como «productos de fases intermedias de su fabricacion»: polvo, granulos o copos de plastico
(incluida la mezcla maestra®), prepolimeros, salvo el articulo 6, apartado 3, letra d), del Reglamento
sobre plasticos, cualquier material u objeto semiacabado como una pelicula, ldmina, laminados, etc.
que necesita un procesamiento o una reformulacion adicional para convertirse en un material u objeto
«acabado». En resumen, cualquier producto que no es una sustancia quimica bésica y que todavia no
es un material u objeto plastico acabado. A los efectos del presente documento, las capas plasticas
destinadas a ser utilizadas en compuestos multicapa, pero que ain no forman parte de ellos, son
consideradas como materiales intermedios. Un material u objeto que ya tiene su formulacién final’,
pero que todavia requiere remoldeado mecénico con calor® para llegar a su forma de objeto final, (por
ejemplo, hojas termomoldeables y preformas de botellas) es considerado un material intermedio. La
razon es que la composicion® puede cambiar debido a la reaccién y la degradacion.

c) Un «material no plastico intermedio»: una tinta, un revestimiento o una formulacién adhesiva que
se aplica en la impresién o el revestimiento de objetos plasticos o en la combinacion de capas
plasticas. Todavia tienen que aplicarse en los plasticos y pueden requerir secado o endurecimiento. La
composicién puede cambiar debido a la reaccién y la degradacion.

® Cuando se usen como mondmeros u otras sustancias de partida, prepolimeros y sustancias macromoleculares naturales
0 sintéticas y sus mezclas, excepto las macromoléculas obtenidas por fermentacion microbiana, si los monomeros u
otras sustancias de partida necesarios para sintetizarlos estan incluidos en la lista de la Union. Tienen que estar
caracterizados quimicamente.

® Por mezcla maestra se entiende una preparacién de uno o més polimeros que encapsulan una alta concentracion de
ingredientes como colorantes, rellenos, fibras o estabilizantes, que influyen en las propiedades fisicas de la preparacion
final. Una mezcla maestra esta destinada a ser mezclada con un polimero y no se utiliza para hacer un objeto como tal.

" La formulacion se refiere a sustancias afiadidas intencionadamente.

® El termosellado no estd cubierto por este término y los materiales se consideran objetos finales antes de ser
termosellados.

° La composicién se refiere a sustancias realmente presentes, incluidos los productos de reaccién y degradacion.
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d)

3.2

El «material u objeto plastico final»: listo para entrar en contacto con alimentos™, pero que atn no
lo esta. Puede ser:

i. el material u objeto plastico acabado para contacto alimentario (por ejemplo, material de
embalaje, contenedores de almacenamiento de alimentos, alimentos a granel o ingredientes
alimentarios, botellas, bandejas, utensilios de cocina, piezas de plastico en las maquinas de
procesamiento de alimentos, superficie de preparacion de alimentos);

ii. las capas plasticas dentro de un compuesto multicapa acabado (véase el cuadro mas abajo);

iii.  componentes acabados de los materiales u objetos finales para contacto alimentario que solo
tienen que ser ensamblados 0 montados, ya sea durante el envasado o llenado o antes, para
hacer el objeto final (por ejemplo, la botella y la tapa, la bandeja y la tapa, partes de utensilios
de cocina 0 maquinaria de procesamiento de alimentos).

En resumen, se trata de cualquier material u objeto que esta listo para el contacto con alimentos sin
ningun cambio adicional en la formulacion del material u objeto. Sin embargo, la composicion del
MCA todavia puede cambiar debido a la degradacion o la interaccion con el alimento.

Funcién del operador de empresa

El articulo 2 del Reglamento marco define «operador de empresa» como «las personas fisicas o juridicas
responsables de asegurar el cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento en la empresa bajo su
control».

Es importante tener en cuenta las acciones o actividades del operador que son pertinentes en este contexto,
para asignar al operador una 0 mas de las siguientes funciones, que posteriormente definiran sus obligaciones:

a)

b)

c)

d)

Un «fabricante de sustancias» es cualquier operador que fabrica o produce una sustancia quimica tal
como se define en el punto 3.1.a) del presente documento de orientacion.

Un «fabricante de materiales plasticos intermedios» es cualquier operador que utiliza las sustancias
quimicas definidas en el punto 3.1.a) o sus mezclas y las transforma en los productos intermedios
definidos en el punto 3.1.b). En este contexto, se considera transformacion cualquier tipo de reaccion
quimica, incluida la polimerizacién, asi como los procesos fisicos como mezcla, secado, amasado,
etc., si dan lugar a materiales intermedios con arreglo al punto 3.1.b). También se incluye aqui la
fabricacion de peliculas, 1dminas, laminados, preformas, etc., que todavia no son el material u objeto
plastico final, mediante procesos como la extrusion, la laminacién o el moldeo por inyeccion.

Un «fabricante de materiales no plasticos intermedios» es cualquier operador que utiliza sustancias
guimicas definidas en el punto 3.1.a) o sus mezclas y las transforma en productos intermedios
definidos en el punto 3.1.c).

Un «fabricante de materiales u objetos finales» es cualquier operador que utiliza sustancias
guimicas definidas en el punto 3.1.a) y/o materiales intermedios definidos en los puntos 3.1.b) y c)
para la fabricacion de materiales u objetos finales definidos en el punto 3.1.d). Los procesos de
fabricacion en esta etapa son muy diversos e incluyen procesos quimicos (por ejemplo, mezcla de
ingredientes reactivos), asi como procesos fisicos, por ejemplo, extrusién, laminacién, moldeo por
soplado, moldeo por inyeccién, impresion, recubrimiento, prensado, termoformacién y moldeo por
estirado-soplado.

Un «usuario de materiales u objetos para contacto alimentario» es cualquier operador o persona
gue pone los alimentos o ingredientes/productos intermedios alimentarios en contacto con un material
u objeto final con arreglo al punto 3.1.d). Esto incluye la industria alimentaria y sus proveedores de
ingredientes, los minoristas con una funcion adicional de usuarios, y los vendedores de alimentos
(catering, restaurantes, cantinas, panaderias o carnicerias y otros establecimientos de distribucion de
alimentos).

Se incluyen aqui son los operadores que llevan a cabo las operaciones descritas en el punto 3.1.d),

inciso iii), del presente documento de orientacién antes o durante la puesta del material u objeto en
contacto con los alimentos, asi como otros procesos necesarios para el envasado/llenado. Ejemplos de

1% Incluidos los alimentos a granel o ingredientes/productos intermedios alimentarios.
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ello son el sellado, la codificacion, la aplicacion de una etiqueta, el cierre de una botella, la
pasteurizacion o la esterilizacion de alimentos envasados, etc.

Los usuarios de los materiales para contacto alimentario que venden alimentos a los consumidores
tienen una funcion adicional de minoristas.

f) Un «distribuidor» es cualquier operador que suministra cualquiera de los productos definidos en los
puntos 3.1.a), b), ¢) o d) a un operador de una empresa sin haber fabricado el producto él mismo. Si el
operador vende a los consumidores, entonces tiene la funcién de minorista. Los centros de
distribucién de los supermercados y los puntos de venta al por mayor estan cubiertos por el término
«minoristas».

Dependiendo del pais de origen de los productos vendidos, el distribuidor puede tener, ademas, la
funcion de importador (véase el siguiente punto).

g) Un «importador» es un operador de empresa que pone en circulacién en la UE, o tiene intencion de
hacerlo, los productos definidos en los puntos 3.1.a), b), ¢) o d), procedentes de paises o territorios
que no formen parte del territorio aduanero de la UE''. Comprar a un representante del vendedor del
tercer pais situado en el territorio aduanero de la UE no es importacion; en cambio, el representante
seria el importador.

Comprar a un vendedor situado en otro pais del territorio aduanero de la UE no es importacion; en
cambio, el comprador puede tener la funcioén de distribuidor o cualquier otra, dependiendo de sus
actividades.

h) Un «minorista» es un operador de empresa que vende materiales y objetos plasticos finales (con o sin
alimentos) solo al consumidor final. Incluye centros de distribucién de supermercados y puntos de
venta al por mayor. Si el operador vende a un operador de empresa, entonces tiene la funcién de
distribuidor.

i) Un «consumidor final» no es un operador de empresa, sino un particular que compra alimentos o
materiales u objetos para contacto alimentario, o los dos combinados como alimentos envasados, a un
minorista o «usuario». El consumidor debe seguir las instrucciones de uso.

El operador de empresa que cumpla més de una funcién en relacion con un producto determinado debe
cumplir todas las obligaciones derivadas de cada una de las funciones identificadas.

3.3 Obligaciones de las diferentes funciones de los operadores

El articulo 15, apartado 1, del Reglamento sobre plasticos establece la obligacidon general de que en todas las
fases de comercializacion de la cadena de suministro que no sean la fase de venta al por menor se emita una
declaracion de conformidad.

Ademas, el proveedor de materiales intermedios que no sean plasticos, sino tintas, revestimientos o
adhesivos, no tiene que entregar una declaracion de conformidad (a menos que lo exija la legislacion
nacional, ya que no hay ningun requisito armonizado a nivel de la UE), pero se recomienda que proporcione
informacién adecuada a su cliente.

No es necesario adjuntar fisicamente la declaracion de conformidad a los productos, ni tampoco tiene que
enviarse cada vez que un cliente recibe un pedido repetido de los mismos productos. En su lugar, debe
ponerse a disposicion del cliente, ya sea en papel o en formato electronico o, previo acuerdo con el cliente, a
través de descarga desde un sitio web*?. Los cambios pertinentes en la legislacion y/o cualquier cambio en las
sustancias 0 en la composicion o pureza de los materiales que afecten a la declaracion de conformidad
entregada en virtud de este capitulo requeriran una actualizacién de la declaracion de conformidad. El
proveedor debe informar al cliente acerca de tales cambios. El cliente no tiene la obligacion juridica de
solicitar una actualizacion, si la legislacion cambia, pero es una buena préctica hacerlo. Se recomienda que se
aplique el mismo criterio a la informacién adecuada para materiales intermedios no plasticos.

1 a UE, los paises del EEE y todos los paises considerados una unién aduanera respecto a los MCA.
12 E| proveedor debe informar a su cliente sobre la pagina web desde la que puede descargar el documento
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A peticion de las autoridades responsables del cumplimiento de la legislacién, la declaracion de conformidad
se les debe entregar sin demora.

En la seccion 4 del presente documento de orientacion se explica con mas detalle qué partes de la declaracion
de conformidad, tal como se establece en el anexo IV del Reglamento sobre plasticos, son pertinentes, asi
como los detalles sobre el contenido de cada una de esas partes, dependiendo de la funcion del operador.

En el articulo 15 del Reglamento marco se establecen otras obligaciones en relacion con la informacién
disponible en la cadena de suministro. Todos estos aspectos no se tratan en detalle en el presente
documento de orientacion, pero en ocasiones se hace referencia a ellos si se considera pertinente.

Obligaciones detalladas para cada una de las funciones de operador:

a)

b)

d)

El fabricante de sustancias queda excluido del &mbito de aplicacion del Reglamento sobre buenas
practicas de fabricacion, pero debe proporcionar informacion acerca de la idoneidad de la sustancia o
sustancias para aplicaciones en contacto con alimentos y emitir y proporcionar una declaracién de
conformidad en los casos i) a iii), 0 se recomienda que emita y proporcione informacién adecuada en
el caso iv).

Debe hacerse una distincion entre las siguientes situaciones:

(i sustancias autorizadas, que figuran en el anexo | del Reglamento sobre plasticos y que se
utilizan para la fabricacion de plasticos;

(i) sustancias exentas de autorizacion y registro en el Reglamento sobre plasticos, pero que se
utilizan para la fabricacion de los plasticos, contempladas en el articulo 6, apartados 1, 2 o, 3,
apartado 4, letra b), o apartado 5, del Reglamento sobre plasticos;

(iii)  sustancias destinadas a ser utilizadas detras de una barrera funcional y que, por lo tanto, estan
exentas de autorizacién y registro, contempladas en el articulo 13, apartado 2, letra b), o el
articulo 14, apartado 2, del Reglamento sobre plasticos, y

(iv) sustancias que se utilizan para la fabricacion de adhesivos, revestimientos o tintas.

Los requisitos de informacidn para estos casos se explican en el punto 4.2 del presente documento de
orientacion.
El fabricante de materiales plasticos intermedios siempre tiene que emitir y entregar una

declaracion de conformidad a su cliente directo. Los requisitos de informacién para este caso se
explican en el punto 4.3.1.

Es recomendable que el fabricante de materiales no plasticos intermedios emita y entregue siempre
informacién adecuada a su cliente directo. La informacion recomendada para este caso se explica en
el punto 4.3.2.

El fabricante de materiales y objetos finales siempre tiene que emitir y entregar una declaracion de
conformidad a su cliente directo. Los requisitos de informacién para estos casos se explican en el
punto 4.4. Existe una excepcion cuando el cliente directo es un consumidor final o un minorista que
no tiene otra funcion [véase 3.2.h) del presente documento de orientacion]. En este caso, se debe dar
especial atencion a los requisitos de etiquetado del articulo 15, apartado 1, letra b), del Reglamento
marco.

Cuando un operador de empresa no solo fabrica el material en contacto con alimentos de plastico, sino
que también lo est4 utilizando dentro de sus instalaciones, no es necesario emitir una declaracion de
conformidad entre las diferentes dependencias del operador de empresa (véase el ejemplo del
productor de bebidas sin alcohol del cuadro de la pagina 11). Sin embargo, el operador de empresa
debe conservar los documentos justificativos.

El usuario de materiales y objetos en contacto con alimentos tiene que prestar especial atencién a
la hora de informar al consumidor a través de un etiquetado adecuado, de manera que los alimentos
envasados se manejen de forma segura y de manera adecuada. Esto se aplica, en particular, a aquellas
restricciones a las condiciones de almacenamiento (temperatura, tiempo de contacto, etc.) y, en su
caso, al recalentamiento.
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9)

El usuario tiene que conservar documentos justificativos que contengan informacién sobre el trabajo
de conformidad realizado y una demostracion adecuada de la seguridad de los materiales y objetos

para contacto alimentario en relacion con el alimento especifico para el que se utiliza. (\Véase también
el cuadro de la pagina 12).

El distribuidor tiene que emitir y entregar a su cliente directo una declaracion de conformidad y se
recomienda que emita y proporcione informacion adecuada en funcién del producto que venda
[véanse los puntos 3.2.a), b), y ¢)]. Los requisitos de informacion para estos casos se explican en los
puntos 4.2, 4.3 y 4.4. Se aplica una excepcidn cuando el cliente es un minorista que no tiene otra
funcion [véase el punto 3.2.h) del presente documento de orientacidn]. En este caso, se debe prestar
especial atencion a los requisitos de etiquetado del articulo 15, apartado 1, letra b), del Reglamento
marco. Se deben proporcionar instrucciones claras y faciles de entender sobre el uso seguro y
apropiado del producto. Esto incluye también una aclaracion sobre las limitaciones de uso. Para la
declaracion de conformidad o la informacion adecuada, el distribuidor tiene la opcién de reenviar el
documento del proveedor a su cliente (con una portada en la que indique su funcion en la cadena de
suministro), o bien emitir su propio documento, que recoja la informacion pertinente contenida en el
documento de su proveedor.

El importador de sustancias, productos intermedios y materiales que ain no estan en contacto con
alimentos que venda sus productos a otros operadores de empresas del sector, salvo los minoristas,
siempre tiene que emitir y entregar a su cliente directo una declaracion de conformidad y se
recomienda que emita y proporcione informacion adecuada en funcion del producto que importe.

El importador de materiales y objetos que aln no estén en contacto con alimentos que venda sus
productos a consumidores 0 minoristas que no tengan otra funcién [véase el punto 3.2.9) del presente
documento de orientacion] no tiene que emitir y entregar ninguna declaracion de conformidad. En
este caso, se debe prestar especial atencion a los requisitos de etiquetado del articulo 15, apartado 1,
letra b), del Reglamento marco.
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4  Contenido de la declaracion de conformidad e informacion adecuada a lo
largo de la cadena de suministro

4.1 Objetivo del capitulo y consideraciones generales

El objetivo de este capitulo es establecer qué informacion debe consignarse en la declaracion de conformidad,
a fin de que se cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento sobre plasticos, o qué datos se
recomienda proporcionar en la informacién adecuada para materiales no plasticos.

Cualquier cambio en la legislacion y/o en la composicién de las sustancias o materiales o de pureza que afecte
a la declaracién de conformidad expedida en virtud de este capitulo requerird una actualizaciéon de la
declaracion de conformidad y se recomienda que se refleje en la informacion adecuada para materiales no
plésticos.

La identidad del operador de la empresa en la declaracion de conformidad debe ser el nombre oficialmente
registrado de la empresa.

La direccion del operador de empresa en la declaracion de conformidad debe ser la direccion fisica de la
empresa; se puede complementar con una direccion de sitio web. Si el operador de empresa que emite la
declaracion de conformidad es el mismo que el operador de empresa que fabrica e importa, entonces los
puntos 1) y 2) de la declaracion de conformidad se pueden combinar y completar a la vez, si esto esta claro en
el documento.

Si se llevan a cabo varias operaciones de fabricacién en diferentes lugares fisicos dentro de territorio de la UE
de una empresa, un Gnico responsable podra emitir la declaracion de conformidad en nombre de todas las
operaciones de fabricacion de la empresa. También en este caso, los puntos 1) y 2) de la declaracion de
conformidad se pueden combinar y cumplimentar a la vez.

Los nimeros que se indican a continuacién para cada declaracion de conformidad se refieren a los aspectos
que figuran con los mismos nameros en el anexo IV del Reglamento sobre plasticos. Se recomienda seguir el
mismo orden en el caso de la informacion adecuada.

4.2 Fabricantes, distribuidores o importadores de sustancias

Los operadores de empresas que sean fabricantes, distribuidores o importadores de sustancias deben emitir y
entregar una declaracion de conformidad, si las sustancias estan destinadas a ser utilizadas en materiales y
objetos plasticos en contacto con alimentos. Los operadores de empresas que sean fabricantes, distribuidores o
importadores de sustancias utilizadas en adhesivos, tintas de imprenta o revestimientos destinados a ser
utilizados en materiales y objetos plasticos en contacto con alimentos es recomendable que emitan y
proporcionen informacién adecuada para las sustancias contempladas en el Reglamento sobre plasticos.

4.2.1 Sustancias paralafabricacion de plasticos

La siguiente declaracion de conformidad refleja la informacion que debe facilitarse en el caso de una sola
sustancia. Para mezclas de sustancias, en la declaracion de conformidad se debe recoger la informacion
pertinente relativa a cada sustancia de la mezcla. Si la mezcla contiene sustancias de ambas categorias A) y B)
siguientes, se debera combinar la informacion en los puntos A) y B).

Se comunicara la informacion siguiente.

A) Declaraciéon _de conformidad para sustancias autorizadas y que figuran en el anexo | del
Reglamento sobre plasticos y gue se utilizan para la fabricacion de plésticos

1. Laidentidad y direccién del operador de empresa que realiza la declaracion de conformidad.
2. Laidentidad y direccion del operador de empresa que fabrica o importa la sustancia.
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3. La identidad de la sustancia: como minimo, se deberia proporcionar uno de los siguientes datos:

nombre comercial, nimero de la sustancias MCA, numero de referencia, nimero CAS o nombre
quimico de la sustancia, tal como figura en la tabla 1 del anexo | del Reglamento sobre plésticos («la
lista de la Uni6n»). En el caso de aditivos de doble uso, también se deberia indicar bien el nimero E
de los aditivos alimentarios bien el nimero FL de los aromas.
En el caso de las sustancias sujetas a las restricciones incluidas en el anexo | del Reglamento sobre
plasticos o cuando el operador posterior quede informado de que deben establecer nuevas
especificaciones de uso, como minimo se deberd indicar el nimero MCA de las sustancias Y,
opcionalmente, también el nimero CAS, el numero de referencia o el nombre quimico que se
enumeran en la lista de la Union.

4. La fecha de la declaracion.
5 5.

a. Confirmacion de que la sustancia esta autorizada con arreglo al Reglamento sobre plasticos, asi
como su uso en el polimero (indicado en la columna 5 y 6 de la lista de la Unién: monémero y/o
aditivo y/o auxiliar de polimerizacion y completado con la informacién pertinente indicada en la
columna 10 de la lista de la Unidn).

b. Confirmacion de que la sustancia es de una calidad y pureza técnicas adecuadas para el uso
previsto y previsible y que las impurezas se han evaluado de acuerdo con el articulo 19 del
Reglamento de plésticos o que se proporciona al usuario intermedio informacion que es adecuada
para evaluar su idoneidad para su uso previsto.

6. 6.
a. Restricciones pertinentes que figuran en el anexo | y Il del Reglamento sobre plasticos, como

LME, LME(T), CM o una confirmacion de que no se aplica ninguna restriccion.
b. Confirmacién de que se cumplen las especificaciones de composicién 0 de pureza gue se
mencionan en la columna 10 de la lista de la Union o de que no se aplican especificaciones.

7. En el caso de aditivo(s) de doble uso, la confirmacion de que la sustancia respeta los criterios de
pureza para aditivos alimentarios.

8. Especificacion de uso en relacién con el objeto final como se indica en la columna 10 de la lista de
Unién. Una indicacion de si hay que respetar cualquier otra especificacion de uso "o una indicacion
de que el usuario intermedio necesita establecer, en caso necesario, especificaciones de uso
adicionales.

i.  Especificaciones de uso con respecto al tipo o tipos de alimentos.
ii.  Especificacion del tiempo y la temperatura del tratamiento y de almacenamiento con
alimentos.
iii.  Cualquier otra limitacién de uso.
9. No pertinente, contemplado en el punto C).

B) Declaracion de conformidad de sustancias contempladas en los articulos 6, apartados 1, 2 v 3,
apartado 4, letra b), y apartado 5, del Reglamento sobre plasticos que no se incluyen en la lista
de la Unidn pero que se utilizan para la fabricacion de plasticos

1. Laidentidad y direccién del operador de empresa que realiza la declaracion de conformidad.

La identidad y direccion del operador de empresa que fabrica o importa la sustancia.

3. La identidad de la sustancia: como minimo, se deberia proporcionar uno de los siguientes datos:
nombre comercial, nimero de sustancia MCA, nimero de referencia, nUmero CAS o el nombre
quimico de la sustancia.
En el caso de sustancias sujetas a restricciones incluidas en la lista de Unién o en virtud de la
legislacion nacional™ o cuando el operador intermedio quede informado de la necesidad de establecer
nuevas especificaciones de uso, como minimo se deberd proporcionar la siguiente informacion:
Ndmero CAS, numero de sustancia para MCA, nimero de referencia o nombre quimico.

N

3 En la etapa de sustancias, normalmente todavia no se pueden establecer especificaciones de uso mas alla de los que
figuran en el Reglamento sobre plésticos y, por lo tanto, la obligacidn se traslada a fases ulteriores del proceso de
fabricacion. Sin embargo, el cliente y el proveedor pueden acordar especificaciones adicionales de uso que deben ser
parte de la declaracion de conformidad en esta etapa.

1| egislacion nacional de los Estados miembros de la UE o de los paises del EEE, segun el caso.
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En el caso de aditivos de doble uso, también se deberia indicar bien el nimero E de los aditivos
alimentarios bien el nimero FL de los aromas.

4.

5. 5.
a.
iii.
b.

6. 6.
a.
b.

La fecha de la declaracién.

Una de las tres indicaciones a continuacion

Para las sustancias contempladas en el articulo 6, apartado 3, del Reglamento sobre plésticos:
Confirmacion de que la sustancia, junto con su uso (que se indica en la columna 5y 6 de la lista
de la Unién: mondmero y/o aditivo y/o auxiliar de polimerizacion, completado con la
informacion pertinente indicada en la columna 10 de la lista de la Unién™) esté autorizada con
arreglo al Reglamento sobre plasticos (aunque no figure expresamente en la lista de la Union).
Ademas, debe proporcionarse la identidad del nimero de sustancia para MCA correspondiente.
En particular, para los aditivos poliméricos contemplados en el articulo 6, apartado 3, letra c), y
prepolimeros contemplados en el articulo 6, apartado3, letra d), se debe proporcionar una
confirmacién de que todos los monémeros empleados para producir las sustancias figuran en la
lista de la Uni6n, asi como los nimeros MCA de los mondmeros autorizados sujetos a una
restriccion.

Para las sustancias contempladas en el articulo 6, apartados 1 o 2, apartado 4, letra b), o
apartado 5, del Reglamento sobre plasticos, debe confirmarse que la sustancia esta autorizada
por la legislacion nacional, asi como su uso. Se debe hacer referencia a la legislacion nacional.
O bien:

Para las sustancias contempladas en el articulo 6, apartados 1 o 2, apartado 4, letra b), o
apartado 5, del Reglamento sobre plasticos:
Se debe proporcionar una confirmacion de que la sustancia ha sido sometida a una evaluacion
de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento sobre plasticos o se debera proporcionar
informacion pertinente para apoyar la evaluacion de riesgos con arreglo al mismo articulo por
parte del operador en segmentos posteriores de la cadena sobre la base de las condiciones de
uso.

Confirmacion de que la sustancia es de una calidad y una pureza técnicas adecuadas para el uso
previsto y previsible y que se han evaluado las impurezas en consonancia con el articulo 19 del
Reglamento sobre plasticos o que se proporciona informacion al usuario intermedio que es
adecuada para evaluar su idoneidad para su uso previsto como monémero u otra sustancia de
partida, aditivo o auxiliar de polimerizacion.

Restricciones pertinentes que figuran en el anexo | y Il del Reglamento sobre plésticos, como
LME, LME(T), mle(pertinentes para las sustancias mencionadas en el punto 3.3.a), inciso i),
del presente documento de orientacion: incluidas en la lista de la Unién) o en la legislacion
nacional (en este caso, hacer referencia a la legislacion) o una confirmacion de que no se
aplican restricciones.

Confirmacion de que las especificaciones de composicién o pureza’’ mencionadas en la
columna 10 de la lista de la Unidn (pertinentes para las sustancias mencionadas en el punto
3.3.a), inciso i), del presente documento de orientacion) o en la legislacion nacional (en este
caso, hacer referencia a la legislacion) se cumplen o una confirmacion de que no se aplican
especificaciones.

7. En el caso de aditivo(s) de doble uso, si procede, la confirmacion de que la sustancia respeta los
criterios de pureza para aditivos alimentarios.

8. Especificacion de uso™ en relacion con el objeto final o una indicacion de si hay que respetar

cualquier otra especificacion de uso o una indicacion de que el usuario intermedio debe establecer, en
caso necesario, especificaciones de uso adicionales.

15 \/éase el cuadro sobre Ejemplos de especificacién del uso de sustancias en esta pagina
16 \/éase el cuadro sobre Ejemplos de restricciones CM.

17 \/éase el cuadro sobre Especificaciones de pureza o composicion.

18 \/éase el cuadro sobre Ejemplos de especificacion del uso de materiales.
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4.2.2

a. Especificaciones de uso con respecto al tipo o tipos de alimentos™ indicadas en la columna 10
de la lista de la Union.

b.  Especificacion del tiempo y temperatura del tratamiento y almacenamiento de los alimentos
indicada en la columna 10 de la lista de la Union.

C. Cualquier otra limitacion de uso.

No es pertinente.

Declaracion de conformidad para las sustancias contempladas en el articulo 13, apartado 2,

letra b)?° 0 en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento sobre plasticos gue estan destinados a

ser utilizados detras de una barrera funcional y, por lo tanto, estdn exentas de autorizacion e

inclusién en la lista de la Unién

La identidad y direccion del operador de empresa que realiza la declaracion de conformidad.

La identidad y direccion del operador de empresa que fabrica o importa la sustancia.

La identidad de la sustancia: el nombre quimico de la sustancia o el namero CAS.

La fecha de la declaracion.

S.

a. Confirmacion de que la sustancia no cumple los criterios para ser clasificada como «mutagena»,
«carcindgena» 0 «toxica para la reproduccién» de acuerdo con los criterios establecidos en los
puntos 3.5, 3.6. y 3.7 del anexo | del Reglamento (CE) n° 1272/2008%, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas («el Reglamento CLP»).

b.  Confirmacion de que la sustancia no figura en nanoforma, tal como se define en la
Recomendacion 2011/696/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2011, sobre la definicién de
nanomaterial® («la Recomendacion sobre nanomateriales»).

No procede.
No procede.

No procede.
Informacion de que la sustancia solo se puede utilizar detras de una barrera funcional y que la

migracién de las sustancias a alimentos o simulantes alimentarios no sera detectable con un limite de
deteccién de 0,01 mg/kg.

Sustancias para la fabricacion de materiales no plasticos intermedios: adhesivos,
revestimientos o tintas de imprenta

Recomendacidn relativa a la informacion adecuada para las sustancias enumeradas en el anexo | o

I1 del Reglamento sobre plasticos con un LME o LME(T) gue se utilizan para la fabricacion de

adhesivos, revestimientos o tintas de imprenta

Para las sustancias que se utilizan para la fabricacion de materiales intermedios distintos de los plasticos,
los requisitos juridicos de una declaracién de conformidad para plasticos en la UE no son aplicables.

Sin embargo, se recomienda que se proporcione informacion adecuada que abarque las sustancias
enumeradas en el anexo | o 1l del Reglamento sobre plésticos con un LME o LME(T) y las sustancias de
las siguientes categorias:

- sales de acidos autorizados, fenoles o alcoholes sujetos al articulo 6, apartado 3, letra a), del
Reglamento sobre pléasticos;

- mezclas contempladas en el articulo 6, apartado 3, letra b), del Reglamento sobre plésticos;

- aditivos poliméricos sujetos al articulo 6, apartado 3, letra c), del Reglamento sobre plasticos;

19 Véase el cuadro sobre Ejemplos de tipos de alimentos.

2 | as sustancias incluidas en el articulo 13, apartado 2, letra a), del Reglamento sobre plasticos estan cubiertas por el
punto A).

2! Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas
67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006, DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

%2 Recomendacion de la Comision, de 18 de octubre de 2011, relativa a la definicién de nanomaterial (DO L 275 de
20.10.2011, p. 38).
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- sustancias de partida poliméricas sujetas al articulo 6, apartado 3, letra d), del Reglamento sobre
plasticos;

si se enumeran restricciones para las sustancias relacionadas en el anexo | o Il del Reglamento sobre
plésticos.

La siguiente informacion se considera adecuada para informar sobre sustancias con restricciones en el
material u objeto plastico final:

1.

2.

oM~

~

9.

4.3

431

La identidad y direccion del operador de empresa responsable de proporcionar la informacion
adecuada.

No es pertinente.

La identidad de la sustancia: se deberia proporcionar el nimero CAS, nimero de sustancia para MCA,
nimero de referencia 0 nombre quimico. En el caso de aditivos de doble uso®, también se deberia
indicar el nimero E de los aditivos alimentarios o el namero FL de los aromas. En el caso de las
sustancias contempladas en el articulo 6, apartado 3, del Reglamento sobre plésticos, se debe
proporcionar la identidad de la sustancia para la que se establece la restriccion.

La fecha del documento.

Confirmacion de que la sustancia esté autorizada con arreglo al Reglamento sobre plésticos.
Restricciones pertinentes que figuran en los anexos | y 11 del Reglamento sobre plasticos, como LME,
LME(T), CM*.

No procede.

Informacidn para apoyar las evaluaciones de riesgos en virtud del articulo 19 del Reglamento sobre
plasticos que deben realizar los usuarios intermedios sobre la base de las condiciones de uso.

En su caso, indicacion del tipo o tipos de alimentos o especificacién de tiempo y temperatura del
tratamiento y de almacenamiento con alimentos®.

No es pertinente.

Fabricantes, distribuidores o importadores de materiales intermedios

Fabricantes, distribuidores o importadores de materiales plasticos intermedios

Declaracion de conformidad para un material plastico intermedio, incluidas las capas plasticas

destinadas a ser utilizadas en un objeto compuesto multicapa pero gue aun no forman parte del

mismo

1. Laidentidad y direccién del operador de empresa que realiza la declaracién de conformidad.

2. La identidad y direccion del operador de empresa que fabrica o importa los materiales plasticos
intermedios.

3. Laidentidad del material plastico intermedio (nombre comercial y tipo de polimero®).

4. Lafecha de la declaracion.

5. Confirmacién de que el material plastico intermedio cumple con los requisitos pertinentes del

Reglamento sobre plasticos y el Reglamento marco, tal como se describe a continuacion:

a. Confirmacion de que el material intermedio esta fabricado Unicamente con monomeros, otras
sustancias de partida y aditivos que estan autorizados en virtud del Reglamento sobre
plasticos™.

b.  Confirmacién de que las sustancias afiadidas intencionadamente que no es obligatorio incluir en
la lista de la Union cumplen los requisitos pertinentes del Reglamento marco y de que se ha
llevado a cabo una evaluacion de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento sobre

2 \/éase el cuadro sobre Aditivos de doble uso.

24 \/éase el cuadro sobre Ejemplos de restricciones CM.

% \/éase el cuadro sobre Ejemplos de tipos de alimentos.

%6 \/éase el cuadro sobre Ejemplos de especificacién del uso de materiales.

2 \/éase el cuadro sobre Ejemplos de tipos de polimeros.

% para plasticos destinados a ser utilizados detrés de una barrera funcional, el punto 5a de la declaracién de conformidad
no es pertinente.
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plésticos. Si el operador en fases posteriores de la cadena tiene que adoptar medidas ulteriores

de evaluacion de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento sobre plasticos, se debera

indicar la identidad de la sustancia (hombre quimico y nimero CAS), junto con la informacion
pertinente para la evaluacion de riesgos®.

C. Confirmacion de que las sustancias intermedias de reaccidn, los productos de descomposicién o
de reaccion cumplen los requisitos pertinentes del Reglamento marco y de que se ha llevado a
cabo una evaluacidon de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento sobre plasticos. Si el
operador en fases posteriores de la cadena tiene que adoptar medidas ulteriores de evaluacién de
riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento sobre plésticos, se deberd indicar la identidad
de la sustancia (nombre quimico y nimero CAS), junto con la informacién pertinente para la
evaluacion de riesgos®.

6. Informacion sobre sustancias con restricciones en los anexos | o 11°* del Reglamento sobre plasticos y
sobre sustancias afiadidas intencionadamente que son objeto de restricciones en la legislacion
nacional®?®,

a. Para las sustancias que son objeto de restricciones en la legislacion nacional, Unicamente, se
debe hacer referencia a la legislacion nacional aplicable®.

b. Identidad de las sustancias (se deberia indicar al menos uno de los siguientes: nimero de
sustancia MCA, numero de referencia, nimero CAS o nombre quimico). En los siguientes
casos, solo la divulgacion de la identidad de una sustancia en la declaracién de conformidad no
es obligatoria si el cliente es informado sobre la presencia de sustancias no reveladas®:

i. El operador de empresa confirma que la sustancia no estd migrando en concentraciones
detectables, con indicacion del limite de deteccion®, si el material se utiliza en las
condiciones de uso especificadas expresamente en el punto 8 de la declaracion de
conformidad.

ii. El operador de empresa confirma que no se puede superar una décima parte de la
restriccion®’ hasta un grosor de capa de material dado o concentracion de material en una
mezcla, siempre que las condiciones de uso para las que se calcula o prueba la
conformidad estan claramente especificadas en el punto 8.

iii. El operador de empresa confirma que la concentracion residual es tan baja que no se
supera una décima parte de la restriccion partiendo del céalculo del caso mas desfavorable,
de una simulacién o datos de migracién.

Los incisos i), ii) y iii) se pueden pormenorizar en funcion del nivel apropiado de comunicacion

entre el operador de empresa y el cliente, lo que permite a este demostrar, sobre la base de la

informacion recibida sobre los otros materiales suministrados desde el mismo u otros
proveedores, que el LME no se puede superar (al final del documento se ofrecen ejemplos).

C. Restriccion de las sustancias (LME, LME(T), CM) o confirmacion de que no se usan sustancias
con restricciones en el anexo | del Reglamento sobre plésticos. Esta informacion es obligatoria,

31
I

? Es informacién pertinente la cantidad de sustancia presente o la informacién adecuada que permite la evaluacion de la
exposicién, y también puede incluir informacidn toxicolégica sobre la sustancia.

% Es informacion pertinente la cantidad de sustancia presente o la informacién adecuada que permite la evaluacion de la
exposicion, y también puede incluir informacién toxicolégica sobre la sustancia.

%! También se debe proporcionar esta informacién en relacién con los plasticos destinados a ser utilizados en un
compuesto multicapa.

%2 |_egislacion nacional de los Estados miembros de la UE o de los paises del EEE, segn el caso.

% Hay que comprobar la legislacion nacional. Para los plasticos en objetos compuestos multicapa, hay que comprobar la
legislacion nacional con respecto a los requisitos aplicables a estos objetos.

* Esto incluye colorantes, auxiliares de polimerizacion, sustancias en la lista provisional.

% En aras de la transparencia de la comunicacion en la cadena de suministro, la no divulgacion de la identidad de una
sustancia en la declaracidn de conformidad debe ser la excepcion y la revelacién de su identidad debe acordarse entre
los operadores de empresas.

% |os limites de deteccién pueden ser un valor experimental o un umbral utilizado partiendo de una simulacién o del
calculo del caso mas desfavorable. El limite de deteccion del método analitico tiene que estar por debajo de la
restriccion aplicable de la sustancia dada.

%7 Se desprende de la suposicion de que en un material se podrian combinar hasta diez capas que contengan la misma
sustancia.
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aunque se apligue la no divulgacion de la identidad de sustancias en el punto 6.b), incisos i) a
iii)®. Si la sustancia tiene un LME unico y su divulgacion significa la revelacion de informacion
confidencial, como minimo hay que confirmar la existencia de la restriccion para la sustancia®.

d.  Encaso de que haya presentes sustancias enumeradas en el punto 1 del anexo Il del Reglamento
sobre plasticos, se debe proporcionar una confirmacion de que estas sustancias no se pueden
liberar por encima del limite especificado o una indicacién de que el operador en segmentos
posteriores de la cadena debe verificar la sustancia o sustancias en cuestion.

e. En caso de que los materiales y objetos plasticos puedan liberar aminas aromaticas primarias
(AAP) contempladas en el punto 2 del anexo Il del Reglamento sobre plésticos o de que estén
presentes sustancias que puedan generar AAP contempladas en el punto 2 del anexo Il del
Reglamento sobre plasticos, una confirmacién de que no se pueden liberar AAP por encima del
limite de deteccion. Como alternativa, el operador en segmentos posteriores es informado de
qué AAP hay que comprobar.

f. En caso de que dicho operador deba adoptar medidas ulteriores con respecto al trabajo de
conformidad, se debera indicar la identidad de la sustancia (nombre quimico y numero CAS),
junto con informacidn pertinente.

7. Informacion sobre aditivos de doble uso.

Identidad de la sustancia (nombre de la sustancia y nimero E o nimero FL) gque se enumera en la

legislacion europea sobre aditivos o aromas (Reglamento (CE) n° 1333/2008, sobre aditivos

alimentarios™, o Reglamento (CE) n° 1334/2008, sobre aromas*').
8. Informacion relacionada con el uso final del material u objeto.

Identificar especialmente las restricciones o limitaciones aplicables a las condiciones de uso, en

particular las que resulten de las restricciones y/o especificaciones sobre las sustancias utilizadas

indicadas en la columna 10 de la lista de la Union.

a.  Especificaciones de uso con respecto al tipo o tipos de alimentos indicadas en la columna 10 de
la lista de la Union.

b.  Especificacion del tiempo y la temperatura del tratamiento y de almacenamiento con alimentos.

C.  Relacion entre la superficie de contacto con el alimento v el volumen.

9. Para los pléasticos que se utilizan detras de una barrera funcional.

a. La indicacién de que el material solo puede ser usado detras de una barrera funcional.

b.  Una confirmacién de que los aditivos y mondmeros presentes no enumerados
i. no cumplen los criterios para ser clasificados como «mutégenos», «carcinégenos» o

«toxicos para la reproduccion» con arreglo a los criterios fijados en los puntos 3.5, 3.6 y
3.7 del anexo | del Reglamento CLP.
ii. no estan en nanoforma como se define en la Recomendacion sobre nanomateriales.

C. Una indicacién de los materiales adecuados y las condiciones en las que los materiales
funcionan como una barrera funcional para la sustancia en  cuestion,
Si no se puede ofrecer tal indicacion, se tiene que proporcionar la identidad de las sustancias
(nombre quimico o nimero CAS) para permitir que el usuario intermedio establezca la barrera
funcional y verifique que la migracion no es detectable.

% Incluso en los casos en que no se ha divulgado la identidad de una sustancia, hay que indicar la restriccion de la
sustancia; por ejemplo, mencionando «estd presente una sustancia no divulgada con un limite de migracién de 0,05
mg/kg».

% En aras de la transparencia de la comunicacion en la cadena de suministro, la no divulgacion de la identidad de una
sustancia en la declaracidn de conformidad debe ser la excepcion y la revelacién de su identidad debe acordarse entre
los operadores de empresas.

0 Reglamento (CE) n° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos
alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

*! Reglamento (CE) n® 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y
determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se
modifican el Reglamento (CEE) n° 1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n° 2232/96 y (CE) n° 110/2008 y la
Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).
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4.3.2 Fabricantes, distribuidores o importadores de materiales no plasticos intermedios

Recomendacion relativa la informacion adecuada para un material no plastico intermedio
(tintas, adhesivos, revestimientos)

1. La identidad y direccion del operador de empresa responsable de proporcionar la informacion

adecuada.

No es pertinente.

La identidad del material no plastico intermedio.

La fecha del documento.

Confirmacién de que el material intermedio cumple los requisitos pertinentes del Reglamento marco®

y que permitira que el material u objeto plastico final cumpla el Reglamento marco cuando se utilice

conforme a las buenas précticas de fabricacion y de acuerdo con la informacion facilitada por el

proveedor del material intermedio®®,

6. Informacion sobre sustancias con restricciones en el anexo | o Il del Reglamento sobre plasticos y
sobre sustancias afiadidas intencionadamente que son objeto de restricciones en la legislacion
nacional®.

a. Referencia de la legislacion nacional aplicable a las sustancias que son objeto de restricciones
solo en la legislacién nacional.

b. Identidad de las sustancias (se deberia indicar al menos uno de los siguientes: nimero de
sustancia MCA, numero de referencia, nimero CAS o nombre quimico). En los siguientes casos,
cuando no se divulgue la identidad de una sustancia en la informacién adecuada, se recomienda
informar al cliente, al menos sobre la presencia de sustancias no divulgadas®:

i. EIl operador de empresa confirma que la sustancia no estd migrando en concentraciones
detectables, con indicacion del limite de deteccion®®, si el material se utiliza en las
condiciones de uso especificadas expresamente.

ii. El operador de empresa confirma que la restriccion no se puede superar, siempre que las
condiciones de uso para las que se confirma la conformidad estén claramente especificadas.

c. Restriccion de las sustancias (LME, LME(T) CM). Esta informacion es recomendable, aunque se
aplique la no divulgacion de la identidad de sustancias en el punto 6.b), incisos i) a ii). Si la
sustancia tiene un LME Unico y su divulgacién significa la revelacién de informacion
confidencial, es recomendable que como minimo se confirme la existencia de la restriccién para
la sustancia.

d. En caso de que haya presentes sustancias enumeradas en el punto 1 del anexo Il del Reglamento
sobre plasticos, se debe proporcionar una confirmacién de que estas sustancias no se pueden
liberar por encima del limite especificado o una indicacién de que el operador en segmentos
posteriores de la cadena debe verificar la sustancia o sustancias en cuestion.

agrwn

“2 Las buenas practicas de fabricacion y la trazabilidad son requisitos pertinentes del Reglamento marco.

“® Si el material no plastico intermedio se comercializa en un Estado miembro en el que esta sujeto a la legislacion
nacional (UE y paises del EEE), se recomienda proporcionar una referencia a la legislacion nacional aplicable y una
confirmacion de la conformidad con la legislacién nacional pertinente, incluida informacion sobre restricciones o
especificaciones, si procede.

* Se recomienda que los fabricantes en dicho Estado miembro y los importadores de terceros paises comprueben la
legislacion nacional.

*® En aras de la transparencia de la comunicacion en la cadena de suministro, la no divulgacion de la identidad de una
sustancia en la declaracidn de conformidad debe ser la excepcion y la revelacién de su identidad debe acordarse entre
los operadores de empresas.

“ Los limites de deteccién pueden ser un valor experimental o un umbral utilizado a partir de una simulacién o del
calculo del caso mas desfavorable.
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7.

9.

e. En caso de que los materiales y objetos plasticos puedan liberar AAP contempladas en el punto 2
del anexo Il del Reglamento sobre pléasticos o que haya sustancias que puedan generar AAP
cubiertas por el punto 2 del anexo Il del Reglamento sobre plasticos, una confirmacion de que no
se pueden liberar AAP por encima del limite de deteccion. Como alternativa, el operador en
segmentos posteriores es informado de qué AAP hay que comprobar.

f. En caso de que dicho operador deba adoptar medidas ulteriores con respecto al trabajo de
conformidad, se debera indicar la identidad de la sustancia (nombre quimico y ndmero CAS),
junto con informacidn pertinente.

Informacion sobre aditivos de doble uso presentes en el material no pléastico intermedio: Identidad de

la sustancia indicada en la legislacion europea sobre aditivos o aromas, (Reglamento (CE) n°

1333/2008, sobre aditivos alimentarios, 0 Reglamento (CE) n° 1334/2008, sobre aromas) (nombre de

la sustancia y nimero E o nimero FL).

Informacion para apoyar las evaluaciones de riesgos en virtud del articulo 19 del Reglamento sobre

plasticos que deben realizar los usuarios intermedios sobre la base de las condiciones de uso. Si

procede, indicacion del tipo o tipos de alimentos o especificacién de tiempo y temperatura del
tratamiento y de almacenamiento con alimentos o la necesidad de una barrera funcional.

No procede.

4.4 Fabricantes, distribuidores o importadores *’de materiales y objetos finales

Los materiales y objetos finales incluidos en esta seccién son los materiales y objetos plasticos definidos
en el alcance del articulo 2, apartado 1, del Reglamento sobre plasticos. La seccion 4.4.A del presente
documento de orientacion explica los requisitos en una declaracion de conformidad para materiales y
objetos plasticos contemplados en el articulo 2, apartado 1, letras a), b), c) y d), del Reglamento sobre
plasticos. La seccién 4.4.B del presente documento de orientacion explica los requisitos en una
declaracion de conformidad para las capas plasticas dentro de un objeto compuesto multicapa acabado,
segun se contempla en el articulo 2, apartado 1, letra €), del Reglamento sobre plasticos. No es
obligatorio emitir una declaracion de conformidad para el objeto compuesto multicapa en su conjunto®.

A) Informacién que se ha de proporcionar para un material u objeto plastico final

1.
2.

3.
4.
5

La identidad y direccion del operador de empresa que realiza la declaracion de conformidad.

La identidad y direccion del operador de empresa que fabrica o importa los materiales u objetos
plasticos.

La identidad del material u objeto pléastico (nombre comercial y tipos de materiales®).

La fecha de la declaracion.

Confirmacion de que el material u objeto plastico cumple con los requisitos pertinentes del
Reglamento marco y del Reglamento sobre plasticos, tal como se describe a continuacion:

a. Confirmacion de que los plasticos que no estén separados de los alimentos por una barrera
funcional son fabricados Unicamente con mondmeros, otras sustancias de partida y aditivos
que estan autorizados en virtud del Reglamento sobre plésticos.

b. Confirmacion de que las sustancias afiadidas intencionadamente a plasticos, que no es
obligatorio incluir en la lista de la Unién®, cumplen los requisitos pertinentes del Reglamento
marco y de que se ha llevado a cabo una evaluacion de riesgos con arreglo al articulo 19 del
Reglamento sobre plasticos. Si no se ha llevado a cabo la evaluacion de riesgos con arreglo al
articulo 19 del Reglamento de plasticos en las etapas anteriores, se debe indicar la identidad

" \Véase la seccion 3.3, letras ) y g), del presente documento de orientacion para la aclaracion de los casos en los que un
distribuidor o importador tiene la obligacion de emitir una declaracién de conformidad.

8 Compruébese la legislacién nacional para consultar los requisitos nacionales para la emisién de una declaracion de
conformidad para compuestos multicapa.

*° Para los plasticos, se indicard el tipo de polimero; ademés, se deberia indicar la presencia de adhesivos, revestimientos
o tintas.

%0 Sustancias mencionadas en el articulo 6, apartados 1, 2, 4 y 5, el articulo 13, apartado 2, letra b), y el articulo 14,
apartado 2, del Reglamento sobre plasticos.
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de la sustancia (nombre quimico y nimero CAS), junto con informacion pertinente™ para la
evaluacion de riesgos.

Confirmacion de que las sustancias intermedias de reaccidn, los productos de descomposicion
0 de reaccidn en plésticos cumplen los requisitos pertinentes del Reglamento marco y de que
se ha llevado a cabo una evaluacion de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento
sobre plasticos. Si no se ha llevado a cabo la evaluacion de riesgos con arreglo al articulo 19
del Reglamento de plasticos en las etapas anteriores, se debe indicar la identidad de la
sustancia (nombre quimico y nimero CAS), junto con informacién pertinente® para la
evaluacion de riesgos.

Confirmacion de que el MCA cumple el LMG. Esto puede complementarse con informacion
detallada sobre las condiciones de prueba utilizadas en esta evaluacion y/o el nimero de
ensayo OM de acuerdo con el cuadro 3 del anexo V del Reglamento sobre plasticos, incluidos
el simulante o los simulantes utilizados.

Confirmacion de que el MCA que todavia no esta en contacto con alimentos y esta destinado
para el uso directo por los consumidores cumple los requisitos organolépticos.

6. Informacion sobre sustancias con restricciones de los anexos | o Il del Reglamento sobre plasticos y
sobre sustancias afiadidas intencionadamente que son objeto de restricciones en la legislacion
nacional®,

a.

En caso de que solo se aplique la legislacion nacional, se deberad hacer referencia a dicha
Iegislacién54.

Identidad de las sustancias que se utilizan en plasticos (al menos uno de los siguientes:
namero de sustancia para MCA, namero de referencia, nimero CAS o nombre quimico). La
divulgacion de la identidad de una sustancia en la declaracion de conformidad no es
obligatoria55, si el cliente es informado sobre la presencia de sustancias no divulgadas y el
operador de empresa ha confirmado que la sustancia no estd migrando por encima del limite
de migracidn si el material se utiliza en las condiciones de uso especificadas en el punto 8.
Restriccion de las sustancias en plasticos (LME, LME(T), C_M)56 o confirmacién de que no se
usan sustancias con restricciones en el anexo | del Reglamento sobre plasticos.

En caso de que haya presentes sustancias enumeradas en el punto 1 del anexo Il del
Reglamento sobre plasticos, se debe proporcionar una confirmacion de que estas sustancias
no se pueden liberar por encima del limite especificado o una indicacion de que el operador
en segmentos posteriores de la cadena debe verificar la sustancia o sustancias en cuestion.

En caso de que los materiales y objetos plasticos puedan liberar AAP contempladas en el
punto 2 del anexo Il del Reglamento sobre plasticos o que estén presentes sustancias que
puedan generar AAP contempladas en el punto 2 del anexo Il del Reglamento sobre plasticos,
una confirmacion de que no se pueden liberar AAP por encima del limite de deteccién. Como
alternativa, el operador en segmentos posteriores es informado de qué AAP hay que
comprobar.

Confirmacion de que se cumplen las restricciones mencionadas en los puntos c), d), y e). Si es
necesario que el usuario del objeto final lleve a cabo medidas adicionales de la evaluacion de
conformidad, se debe indicar la identidad de la sustancia (nimero de sustancia para MCA,

%! Es informacion pertinente la cantidad de sustancia presente o la informacién adecuada que permite la evaluacion de la

exposicion, y también puede incluir informacién toxicolégica sobre la sustancia.

%2 Es informacion pertinente la cantidad de sustancia presente o la informacion adecuada que permite la evaluacion de la

exposicion, y también puede incluir informacidn toxicolégica sobre la sustancia.

%% |_egislacion nacional de los Estados miembros de la UE o de los paises del EEE, segtn el caso.
> Esto incluye colorantes, auxiliares de polimerizacién, sustancias en la lista provisional y auxiliares de polimerizacion.
*® En aras de la transparencia de la comunicacién en la cadena de suministro, la no divulgacion de la identidad de una

sustancia en la declaracidn de conformidad debe ser la excepcion y la revelacion de su identidad debe acordarse entre
los operadores de empresas.

% Incluso en los casos en que no se ha divulgado la identidad de una sustancia, hay que indicar la restriccion de la

sustancia; por ejemplo, mencionando «esta presente una sustancia no divulgada con un limite de migracién de 0,05

mg/kg».
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7.

nimero de referencia, nimero CAS o nombre quimico), junto con informacion pertinente®’
para la evaluacion del cumplimiento. (\VVéase también el cuadro sobre Objetos ensamblados).

g. Si procede, confirmacion de que se ha evaluado la conformidad de las sustancias utilizadas en
tintas, revestimientos o adhesivos, que también se enumeran con una restriccion en el anexo |
o Il del Reglamento sobre plasticos. Si es necesario que el usuario del objeto final lleve a
cabo medidas adicionales de la evaluacion de conformidad, se debe indicar la identidad de la
sustancia (como minimo uno de los siguientes: nimero de sustancia para MCA, ndmero de
referencia, namero CAS o nombre guimico), junto con informacion pertinente para la
evaluacion del cumplimiento.

Informacion sobre aditivos de doble uso: Identidad de la sustancia indicada en la legislacion europea
sobre aditivos 0 aromas, (Reglamento (CE) n° 1333/2008, sobre aditivos alimentarios, 0 Reglamento
(CE) n° 1334/2008, sobre aromas) (nombre de la sustancia y nimero E o nimero FL),

Informacion relacionada con el uso final del material u objeto, especialmente las restricciones o
limitaciones aplicables a las condiciones de uso, en particular las que se derivan de los resultados y las
condiciones de ensayo para la conformidad OM, asi como las restricciones y/o especificaciones que se
indican en la columna 10 de la lista de la Unidn sobre las sustancias utilizadas.

a. Especificaciones de uso con respecto al tipo o tipos de alimentos indicadas en la columna 10
de la lista de la Union.

b. Especificacion del tiempo y la temperatura del tratamiento y de almacenamiento con
alimentos.

C. Relacion entre la superficie de contacto con alimentos y el volumen o peso de alimentos que
se usa para determinar la conformidad.

Para los materiales y objetos finales que contienen capas plasticas detras de una barrera funcional, la
declaracion de conformidad deberia contener:

a. Confirmacion de que los aditivos y monémeros no autorizados presentes

i. no cumplen los criterios para ser clasificados como «mutagenos», «carcindgenos» o
«toxicos para la reproduccién» con arreglo a los criterios fijados en los puntos 3.5, 3.6
y 3.7 del anexo | del Reglamento CLP.

ii. no estan en nanoforma como se define en la Recomendacidn sobre nanomateriales.

b. Confirmacién de que, conforme a la condicidn de uso previsto, la migracion de los aditivos y
monomeros no autorizados a alimentos o simulantes alimentarios no es detectable con un
limite de deteccion de 0,01 mg/kg.
Si no se puede ofrecer tal indicacién conforme a las condiciones de uso reales, se tiene que
proporcionar la identidad de las sustancias (nombre quimico y/o namero CAS), asi como
cualquier otra informacion que permita al operador de empresa alimentaria establecer la
barrera funcional y verificar que la migracién no es detectable.

B) Informacion que se ha de facilitar para las capas plasticas en un objeto compuesto multicapa.

1.
2.

3.
4.
5

La identidad y direccion del operador de empresa que realiza la declaracion de conformidad.

La identidad y direccion del operador de empresa que fabrica o importa el objeto compuesto
multicapa.

La identidad del material u objeto plastico (nombre comercial y tipo de polimero).

La fecha de la declaracion.

Confirmacion de que la capa plastica del objeto compuesto multicapa cumple los requisitos
pertinentes del Reglamento marco y del Reglamento sobre pléasticos:

a. Confirmacion de que las capas plasticas del objeto compuesto multicapa no estén separadas
de los alimentos por una barrera funcional son fabricados Unicamente con monémeros, otras
sustancias de partida y aditivos que estdn autorizados en virtud del Reglamento sobre
plasticos.

%" Es informacion pertinente la cantidad de sustancia presente o la informacién adecuada que permite la evaluacion de la
exposicion, y también puede incluir informacion toxicologica sobre la sustancia.
%8 Informacion sobre la cantidad que migra o concentracién residual que debe indicarse al cliente bajo peticion.
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b. Confirmacién de que las sustancias afiadidas intencionadamente® a las capas plésticas del
objeto compuesto multicapa cumplen los requisitos pertinentes del Reglamento marco y de
que se ha llevado a cabo una evaluacion de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento
sobre plasticos®. Si es necesario que el usuario del objeto final lleve a cabo medidas
adicionales de la evaluacidon de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento sobre
pléasticos, se debe indicar la identidad de la sustancia (nombre quimico y numero CAS), junto
con informacién pertinente® para la evaluacion de riesgos.

c. Confirmacién de que las sustancias intermedias de reaccién y los productos de
descomposicidn o de reaccion en las capas plasticas del objeto compuesto multicapa cumplen
los requisitos pertinentes del Reglamento marco y de que se ha llevado a cabo una evaluacion
de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento sobre plasticos. Si es necesario que el
usuario del objeto final lleve a cabo medidas adicionales de evaluacion de riesgos con arreglo
al articulo 19 del Reglamento sobre plésticos, se debe indicar la identidad de la sustancia
(nombre quimico y nimero CAS), junto con informacién pertinente para la evaluacion de
riesgos.

6. Si procede, confirmacién de que el objeto compuesto multicapa cumple la restriccion relativa al
monomero de cloruro de vinilo (nimero de sustancia para MCA 127, migracion no detectable con
limite de deteccion de 0,01 mg/kg de alimento, contenido residual de 1 mg/kg de plastico).

7. Informacion sobre aditivos de doble uso: Identidad de la sustancia indicada en la legislacion europea
sobre aditivos 0 aromas, (Reglamento (CE) n° 1333/2008, sobre aditivos alimentarios, 0 Reglamento
(CE) n° 1334/2008, sobre aromas) (nombre de la sustancia y nimero E o nimero FL).

8. Informacion relacionada con el uso final del material u objeto, especialmente las restricciones o
limitaciones aplicables a las condiciones de uso, incluidas las restricciones y/o especificaciones con
respecto a las capas plasticas del objeto compuesto multicapa, como se indica en la columna 10 de la
lista de la Union.

9. Para los materiales y objetos finales que contienen capas plasticas detras de una barrera funcional, la
declaracion de conformidad debe contener:

a. Confirmacién de que los aditivos y mondmeros no autorizados presentes

i. no cumplen los criterios para ser clasificados como «mutagenos», «carcinGgenos» o
«toxicos para la reproduccion» con arreglo a los criterios fijados en los puntos 3.5, 3.6
y 3.7 del anexo | del Reglamento CLP.

ii. no estan en nanoforma como se define en la Recomendacion sobre nanomateriales.

b. Confirmacion de que, conforme a la condicién de uso previsto, la migracién de los aditivos y

monomeros no autorizados a alimentos o simulantes alimentarios no es detectable con un
limite de deteccién de 0,01 mg/kg.
Si no se puede ofrecer tal indicacion conforme a las condiciones de uso reales, se tiene que
proporcionar la identidad de las sustancias (nombre quimico y/o namero CAS), asi como
cualquier otra informacion que permita al operador de empresa alimentaria establecer la
barrera funcional y verificar que la migracién no es detectable.

% Esto incluye todas las sustancias afiadidas intencionadamente y también monémeros, otras sustancias de partida y
aditivos.

% Sj para las sustancias enumeradas con una restriccion en el Reglamento sobre plasticos, el método elegido para
demostrar la conformidad con el Reglamento marco se basa en el LME, como si el MCA fuera un plastico, dicha
informacion también podria comunicarse en el punto 6 de la declaracion de conformidad.

81 Es informacion pertinente la cantidad de sustancia presente o la informacién adecuada que permite la evaluacion de la
exposicion, y también puede incluir informacion toxicolégica sobre la sustancia.
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5 Anexol

5.1 Ejemplos queilustran la seccién 4.3.1, punto 6, del documento de orientacidn

Ejemplo 1:

Un fabricante de peliculas produce una pelicula de tres capas (PP/PE/PP).

El grado de polipropileno (las dos capas de PP se fabrican a partir del mismo grado PP suministrado por el
mismo proveedor) no contiene ningun aditivo con LME. El proveedor de PE no quiere revelar el aditivo con
un LME de x mg/kg presentes en el grado PE vendido, pero confirma que el LME no se superara mediante el
calculo del caso més desfavorable (100 % de migracién) para un grosor de pelicula de 150 um y con una
relacion de superficie-volumen determinada. El cliente podra verificar la conformidad de este aspecto, dado
que el grosor de la capa de PE es de 150 um o menos con la relacion superficie-volumen determinada o
inferior. Si el cliente desea utilizarlo por encima de 150 pum, entonces es necesaria una comunicacion
adicional con el proveedor

Ejemplo 2:

EI mismo ejemplo que 1, pero ahora el proveedor de PP confirma el uso de un aditivo con un LME y mg/kg.
El cliente puede verificar la conformidad dado que tiene la prueba de que los dos aditivos con LME utilizados
por sus dos proveedores son diferentes.

Ejemplo 3:

El mismo ejemplo que 1, pero esta vez los proveedores de PE y PP han indicado el mismo LME de x mg/kg
para su respectivo aditivo. Puede ser el mismo aditivo o0 no. En ese caso, los dos proveedores tendran que
revelar un nivel maximo para el aditivo presente. Con esa informacion, el cliente puede verificar la
conformidad conforme al caso mas desfavorable (mismo aditivo, los dos niveles afiadidos juntos). Si se realiza
un calculo y se supera el LME, entonces es necesaria una comunicacion adicional con el proveedor para
recibir informacion mas detallada.
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6 Anexo |

6.1 Cuadro 1-Operadores de empresas y sus funciones

Funcion
Fabricante de
plasticos
Fabricante no de

plasticos

Distribuidor

Usuario

Minorista y sus
centros de
distribucion

Importador

Consumidor

Ejemplos

Industria quimica, productores de plasticos,
transformadores de plasticos

Industria quimica, fabricantes de tintas de
imprenta, adhesivos y revestimientos

Centros de distribucion de productos quimicos,
productos intermedios u objetos finales, salvo los
centros de distribucién de alimentos al por menor

Industria alimentaria, empresas de catering,
restaurantes, explotadores de empresas
alimentarias

Supermercados y explotadores de empresas
alimentarias que venden directamente al
consumidor (por ejemplo, panaderias, carnicerias)

Importadores de productos quimicos, productos
Intermedios, embalajes, utensilios de cocina y
vajilla, maquinarias, alimentos envasados
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Accion

Fabricar productos

Fabricar productos

Suministrar productos a
operadores de empresas

Envasar, procesar,
almacenar alimentos

Proporcionar productos a
los consumidores

Importar productos de
terceros paises a la UE

Usar MCA

Productos

Sustancia
Material intermedio
Objeto

Sustancia
Material intermedio

Sustancia
Material intermedio
Objeto

Objeto

Objeto

Sustancia
Material intermedio
Objeto

Objeto



6.2 Cuadro 2 - Operadores de empresas y sus obligaciones en relacion con la declaracion de conformidad, documentos justificativos y

etiquetado

Funcion

Fabricante no
de plasticos

Fabricante de

plasticos

Fabricante

Distribuidor

Distribuidor

Productos

Sustancia

Material
intermedio

Sustancia

Material
intermedio

Objeto

Sustancia

Material
intermedio

Objeto

Recibir

informacién

No

Informacion
adecuada

No
DC

DCe
informacion
adecuada

DC
DC

DC
Etiquetado

Conservar

documentos
justificativos

Si
Si

Si

Si

Si

Si
Si

Si
Si

Siguiente agente

Fabricante

Distribuidor

Fabricante
Distribuidor

Usuario
Distribuidor
Minorista + centros de distribucion
Consumidor

Fabricante
Distribuidor

Usuario
Minorista + centros de distribucién

Emitir declaracion
de conformidad

(DC)
Informacioén

adecuada

Informacién
adecuada®

Si
Si

Si
Si
No
No
Si
Si

Si
No

%2 E| fabricante de materiales no plasticos no tiene la obligacion juridica de proporcionar informacién adecuada, pero se recomienda hacerlo.
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Etiquetado
Articulo 15

No
No

No
No

Si
Si
Si
Si
No
No

Si
Si



Funcion Productos Recibir Conservar Siguiente agente Emitir declaracion  Etiquetado

informacion _docpmeqtos de conformidad Articulo 15
justificativos (DC)
Importador Sustancia Informacion Si Fabricante Si Si
Material Informacion Si Distribuidor Si Si
intermedio
Importador Objeto Informacion + Si Usuario Si Si
etiquetado Distribuidor Si Si
Minorista + centros de distribucién No Si
Consumidor No Si
Usuario Objeto DC + Si n.d. % n. d.® n. d.%®®
etiquetado
Minorista y su Objeto Etiquetado Si Minorista No Si
C(_antr_o de_ , Consumidor No Si
distribucion
Consumidor Etiquetado

% Los materiales y objetos en contacto con alimentos, como los envases, no entran en el ambito de este documento.
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7 Abreviaturas

Abreviatura Término abreviado

AAP Aminas aromaticas primarias

CAS Servicio de resimenes quimicos

CE Comunidad Europea

CLP Clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas
CM Contenido residual

DC Declaracién de conformidad

DO Diario Oficial de la Unién Europea

EEE Espacio Econémico Europeo

LME Limite de migracidén especifica

LME(T) Limite de migracién especifica total

LMG Limite de migracién global

MCA Materiales en contacto con alimentos

Numero E Cédigo para aditivos alimentarios utilizados en Europa
Numero FL Nimero de aroma

PP Polipropileno

UE Unién Europea
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8 Hipervinculos de legislacion de referencia

LEGISLACION DE REFERENCIA

Titulo abreviado

Hipervinculo

Reglamento (CE) n2 1935/2004
Reglamento (UE) n2 10/2011
Reglamento (CE) n2 2023/2006

Reglamento (CE) n2 1333/2008
Reglamento (CE) n2 1334/2008
Reglamento (CE) n2 1272/2008
Recomendacién 2011/696/UE

Reglamento (CE) n2 882/2004

Reglamento Marco
Reglamento sobre plasticos
Reglamento sobre buenas
practicas de fabricacion
Reglamento sobre aditivos
alimentarios

Reglamento sobre aromas
Reglamento CLP
Recomendacidn sobre
nanomateriales
Reglamento sobre controles

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:ES:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:ES:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:ES:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:ES:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:ES:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:es:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:ES:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:ES:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0078:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0016:0033:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0034:0050:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:es:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:ES:PDF

