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Guia para Materiales plasticos de contacto




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Noticias

Publicada el 26/05/2017

La orientacion actualizada proporciona a los solicitantes un asesoramiento mas claro sobre cémo presentar expedientes
sobre materiales plasticos de contacto con los alimentos antes de que puedan comercializarse en la Unidn Europea.
Anteriormente, la EFSA ha publicado documentos cientificos y administrativos separados.

La guia cientifica incluye informacion actualizada sobre el conjunto de datos requerido para evaluar el potencial
genotdxico de una sustancia. Estas especificaciones se ajustan a los requisitos actuales, tal como se describe en el
dictamen del Comité Cientifico de la EFSA de 2011 sobre las estrategias de ensayo de genotoxicidad.

La guia administrativa detalla el procedimiento de solicitud y presenta los nuevos formularios que los solicitantes deben
utilizar al preparar y presentar una solicitud. El documento también describe las diferentes maneras de interactuar con la

EFSA durante el proceso de evaluacion.

El presente documento proporciona orientacion a los solicitantes que presenten solicitudes de autorizacion de
sustancias que vayan a utilizarse en materiales plasticos de contacto alimentario incluidos en el ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n°® 1935/2004 y de conformidad con el Reglamento (UE) n® 10/2011 de la Comisién, modificado. Esta
guia describe los procedimientos establecidos en la Unién Europea para el tratamiento de solicitudes, desde la
presentacion de una solicitud hasta la adopcion y publicacion del dictamen cientifico de la EFSA. Proporciona
instrucciones sobre cémo preparar un expediente para la evaluacion de la seguridad de la EFSA y se complementa con
tres apéndices descargables del sitio web de la EFSA. El formato proporcionado en los apéndices sera seguido por los
solicitantes para presentar los datos requeridos para la solicitud. La informacién contenida en esta guia es valida para
todas las solicitudes presentadas en virtud de los articulos 9 y 12 del Reglamento (CE) no 1935/2004. El documento
presenta en Ultima instancia las diferentes posibilidades de interactuar con el personal de la EFSA y las iniciativas de

apoyo disponibles durante las diferentes etapas del ciclo de vida de la aplicacion.



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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