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REGULAMENTO (CE) N.° 450/2009 DA COMISSAO
de 29 de Maio de 2009

relativo aos materiais e objectos activos e inteligentes destinados a entrar em contacto com os
alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004,
relativo aos materiais e objectos destinados a entrar em contacto
com os alimentos e que revoga as Directivas 80/590/CEE e
89/109/CEE ('), nomeadamente o n.° 1, alineas h), i), 1), m) e
n), do artigo 5.°,

Apbés consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos,

Considerando o seguinte:

M

O Regulamento (CE) n.° 1935/2004 estabelece que os
materiais e objectos activos e inteligentes destinados a
entrar em contacto com os alimentos (materiais e objec-
tos activos e inteligentes) estdo incluidos no seu dmbito
de aplicagdo e, por conseguinte, todas as suas normas
relativamente a qualquer tipo de materiais e objectos
destinados a entrar em contacto com os alimentos (ma-
terfais em contacto com os alimentos) sdo igualmente
aplicdveis a esses materiais e objectos. Outras normas
comunitarias, como as previstas na Directiva
2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
3 de Dezembro de 2001, relativa a seguranga geral dos
produtos (3) e respectivas normas de execugdo e a Direc-
tiva 87/357|CEE do Conselho, de 25 de Junho de 1987,
relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-Mem-
bros respeitantes aos produtos que, ndo possuindo a
aparéncia do que sdo, comprometem a sadde ou a segu-
ranga dos consumidores (*), sdo também aplicaveis, con-
forme adequado, a tais materiais e objectos.

O Regulamento (CE) n.° 1935/2004 estabelece os prin-
cipios gerais para eliminar as diferengas entre as legisla-
¢des dos Estados-Membros no que diz respeito aos ma-
teriais em contacto com os alimentos. Esse regulamento
prevé, no n° 1 do artigo 5.°, a adop¢io de medidas
especificas para grupos de materiais e objectos e descreve
em pormenor o procedimento de autorizagio de subs-
tancias a nivel comunitdrio quando uma medida especi-
fica inclui uma lista de substincias autorizadas.

O Regulamento (CE) n.° 1935/2004 estabelece certas
regras aplicdveis aos materiais e objectos activos e inteli-
gentes. Estas incluem regras relativas a substincias activas
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libertadas que tém de cumprir as disposi¢des comunitd-
rias e nacionais aplicdveis aos alimentos e as regras de
rotulagem. Devem ser estabelecidas regras especificas
numa medida especifica.

O presente regulamento constitui uma medida especifica
na acepcdo do n.° 1, alinea b), do artigo 5.° do Regula-
mento (CE) n.° 1935/2004. O presente regulamento deve
estabelecer as regras especificas para os materiais e ob-
jectos activos e inteligentes que devem ser aplicadas além
dos requisitos gerais estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 para a sua utilizacdo segura.

Existem muitos tipos diferentes de materiais ¢ objectos
activos e inteligentes. As substincias responsaveis pela
funcdo activa efou inteligente podem estar incluidas
numa embalagem separada, por exemplo numa saqueta
de papel, ou podem ser directamente incorporadas no
material de embalagem, por exemplo no plastico de
uma garrafa de pldstico. Essas substancias, responsdveis
por criar a fungdo activa efou inteligente desses materiais
e objectos (componentes) devem ser avaliadas de acordo
com o presente regulamento. As partes passivas, como o
recipiente, a embalagem que o envolve e o material de
acondicionamento no qual a substincia é incorporada,
devem ser abrangidas pelas disposi¢des comunitdrias ou
nacionais especificas aplicdveis a esses materiais e objec-
tos.

Os materiais e objectos activos e inteligentes podem ser
compostos por uma ou mais camadas ou partes de tipos
diferentes de materiais, tais como pldstico, papel e cartdo
ou revestimentos e vernizes. Os requisitos para estes ma-
teriais podem estar completamente harmonizados, apenas
parcialmente harmonizados ou ainda nio harmonizados
a nivel comunitdrio. As regras estabelecidas no presente
regulamento devem ser aplicdveis sem prejuizo das dis-
posi¢des comunitdrias ou nacionais que regulam esses
materiais.

A substancia individual ou, conforme o caso, a combi-
nacdo de substincias que constituem os componentes
devem ser avaliadas para garantir que sio seguras e cum-
prem os requisitos fixados no Regulamento (CE)
n.° 1935/2004. Nalguns casos, pode ser necessirio ava-
liar e autorizar a combinagdo de substincias quando a
funcdo activa ou inteligente implicar interac¢des entre
substancias diferentes que provoquem o refor¢o da fun-
¢do ou a geragdo de novas substancias responsaveis pela
funcdo activa e inteligente.
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(8)  Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, caso as rias ou nacionais prevejam uma autoriza¢do da substan-
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medidas especificas incluam uma lista de substincias au-
torizadas na Comunidade para utilizagdo no fabrico de
materiais e objectos destinados a entrar em contacto com
os alimentos, tais substancias devem ser sujeitas a uma
avaliacdo da respectiva seguranga antes de serem autori-
zadas.

E adequado que a pessoa interessada na colocacio no
mercado de materiais e objectos activos e inteligentes
ou dos seus componentes, ou seja, o requerente, deva
apresentar todas as informagdes necessdrias para a ava-
liagdo da seguranca da substincia ou, se necessdrio, da
combinacdo das substincias que constituem o compo-
nente.

A avaliagio da seguranca de uma substincia ou de uma
combinacdo de substincias que constituem os compo-
nentes deve ser realizada pela Autoridade Europeia para
a Seguranga dos Alimentos (a Autoridade), apés a apre-
sentacio de um pedido vélido tal como previsto nos
artigos 9.° e 10.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.
A Autoridade deve publicar orienta¢des pormenorizadas
relativas a preparagdo e a apresentagio dos pedidos, a fim
de informar os requerentes quanto aos dados a apresen-
tar para a avaliagio da seguranca. A fim de permitir a
aplicagdo de possiveis restri¢des, serd necessdrio que o
requerente apresente um método analitico adequado
para deteccdo e quantificagdo da substincia. A Autori-
dade deve avaliar se o método analitico é adequado
para efeitos de aplicagdo da restricio proposta.

A avaliacdo da seguranga de uma substancia especifica ou
de uma combinacdo de substincias deve ser seguida de
uma decisdo de gestdo dos riscos quanto a inclusio da
substancia na lista comunitdria de substancias permitidas
que podem ser utilizadas em componentes activos e in-
teligentes (lista comunitdria). Essa decisdo deve ser adop-
tada em conformidade com o procedimento de regula-
mentagdo referido no n.° 2 do artigo 23.° do Regula-
mento (CE) n.° 1935/2004, assegurando uma estreita
cooperagdo entre a Comissdo e os Estados-Membros.

A lista comunitdria deve incluir a identidade, as condi-
¢oes de utilizagdo, as restricdes efou as especificagdes de
utilizacdo dessa substancia ou de uma combina¢io de
substancias e, se for o caso, do componente ou do ma-
terial ou objecto ao qual sdo acrescentadas ou incorpo-
radas. A identidade de uma substancia deve incluir, pelo
menos, o nome e, se disponiveis e necessdrios, os niime-
ros CAS, o tamanho das particulas, a composi¢io ou
outras especificacdes.

Os materiais e objectos activos podem incorporar delibe-
radamente substincias que se destinam a ser libertadas
para os alimentos. Dado que estas substincias sdo acres-
centadas intencionalmente aos alimentos, devem ser uti-
lizadas unicamente nas condi¢des previstas nas disposi-
¢des comunitdrias ou nacionais pertinentes para a sua
utilizacdo nos alimentos. Caso as disposi¢des comunitd-
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cia, a substincia e a sua utilizagdo devem respeitar os
requisitos da autorizagdo ao abrigo da legislagdo alimen-
tar especifica, por exemplo a legislagdo relativa aos adi-
tivos alimentares. Os aditivos alimentares e as enzimas
podem igualmente ser enxertados ou imobilizados no
material e ter uma fungdo tecnoldgica nos alimentos.
Tais aplicagdes sdo abrangidas pela legislacdo relativa
aos aditivos alimentares e enzimas e devem, por conse-
guinte, ser tratadas da mesma forma que as substincias
activas libertadas.

Os sistemas de acondicionamento inteligentes dio ao
utilizador informacdes sobre as condi¢des dos alimentos
e ndo devem libertar os seus constituintes para os ali-
mentos. Os sistemas inteligentes podem ser posicionados
na superficie exterior da embalagem e podem estar sepa-
rados dos alimentos por uma barreira funcional, que é
uma barreira dentro dos materiais ou objectos em con-
tacto com os alimentos que impede a migracdo de subs-
tancias através desta barreira para os alimentos. Podem
utilizar-se substincias ndo autorizadas atrds de uma bar-
reira funcional, desde que cumpram certos critérios e a
sua migracdo permanega abaixo de um determinado li-
mite de detec¢do. Tendo em conta os alimentos para
lactentes e outras pessoas particularmente susceptiveis,
bem como as dificuldades deste tipo de andlise, que se
caracteriza por uma ampla tolerancia analitica, deve esta-
belecer-se um nivel maximo de 0,01 mg/kg nos alimen-
tos para a migracio de uma substincia ndo autorizada
através de uma barreira funcional. As novas tecnologias
que produzem substincias com uma dimensdo de parti-
culas cujas propriedades quimicas e fisicas diferem signi-
ficativamente das apresentadas pelas particulas de maior
dimensdo, por exemplo as nanoparticulas, devem ser ava-
liadas caso a caso no que se refere ao seu risco até que
haja mais informacdes sobre estas novas tecnologias. Por
conseguinte, essas substancias ndo devem ser abrangidas
pelo conceito de barreira funcional.

A medida comunitdria especifica que abrange a parte
passiva do material activo ou inteligente pode estabelecer
requisitos para a inércia do material, como, por exemplo,
um limite de migragdo global aplicivel a materiais de
plastico. Se um componente activo de libertagdo for in-
corporado num material em contacto com os alimentos
abrangido por uma medida comunitdria especifica, pode
haver o risco de se exceder o limite de migracdo global
devido a libertacio da substancia activa. Dado que a
funcdo activa ndo é uma caracteristica inerente do mate-
rial passivo, a quantidade de substincia activa libertada
ndo deve ser tomada em conta no valor de migragdo

global.

O n° 5 do artigo 4° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 prevé que os materiais e objectos activos
e inteligentes ji em contacto com os alimentos devem ser
devidamente rotulados de modo a que o consumidor
possa identificar as partes ndo comestiveis. A coeréncia
de tal informacdo parece indispensdvel para evitar a con-
fusdio para os consumidores. Por conseguinte, oOs
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materiais e objectos activos e inteligentes devem ser ro-
tulados com uma determinada mencdo e acompanhados,
quando tecnicamente possivel, por um simbolo, sempre
que os materiais e objectos ou as suas partes possam
parecer comestiveis.

O artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 de-
termina que os materiais e objectos devem ser acompa-
nhados por uma declaragio escrita que certifique a sua
conformidade com as regras que lhes sdo aplicaveis. O
n.° 1, alineas h) e i), do artigo 5.° do referido regula-
mento determina que, a fim de reforcar a coordenagio e
a responsabilidade dos fornecedores, em cada fase do
processo de fabrico, as pessoas responsdveis devem do-
cumentar a observancia das normas relevantes numa de-
claragdo de conformidade que ¢é disponibilizada aos seus
clientes. Além disso, em cada fase de fabrico deve ser
disponibilizada as autoridades competentes documenta-
¢do de apoio que confirme a declaragdo de conformidade.

Nos termos do n.° 1 do artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (1),
os operadores das empresas do sector alimentar devem
assegurar que os géneros alimenticios cumpram os requi-
sitos que lhes sdo aplicaveis. O n.° 1, alinea ¢), do
artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 deter-
mina que os materiais activos e objectos que ainda nido
estdo em contacto com os alimentos quando colocados
no mercado devem ser acompanhados de informagdes
sobre a utilizacdo ou utilizacbes permitidas e de outras
informacdes pertinentes, tais como o nome e a quanti-
dade méxima das substancias libertadas pelo componente
activo, de modo a que os operadores das empresas ali-
mentares que utilizem esses materiais e objectos possam
cumprir quaisquer outras disposi¢des comunitdrias perti-
nentes ou, na auséncia destas, as disposi¢des nacionais
aplicdveis aos alimentos, incluindo as disposi¢des em
matéria de rotulagem dos alimentos. Para este efeito, e
no respeito das condi¢des de confidencialidade, os ope-
radores devem ter acesso as informacgdes pertinentes que
lhes permitam garantir que a migracdo ou libertagio
intencional nos alimentos a partir dos materiais e objec-
tos activos e inteligentes cumprem as especificagdes e
restricdes estabelecidas nas disposi¢des comunitdrias e
nacionais aplicaveis aos géneros alimenticios.

Uma vez que jd se encontram no mercado dos Estados-
-Membros vérios materiais ¢ objectos activos e inteligen-
tes, ¢ necessdrio assegurar que a transi¢do para um pro-
cedimento de autorizagdo comunitdrio se processe sem
suscitar problemas e ndo perturbe o mercado existente
desses materiais e objectos. Deve ser concedido ao reque-
rente tempo suficiente para disponibilizar as informacdes
necessdrias para a avaliacdo da seguranca da substincia
ou da combinagdo de substancias que constituem o com-
ponente. Por conseguinte, deve prever-se um periodo de
18 meses durante o qual a informagdo sobre materiais e
objectos activos e inteligentes deve ser apresentada pelos

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

requerentes. Deve ser igualmente possivel apresentar pe-
didos de autorizagio de uma nova substincia ou combi-
nagdo de substincias durante esse periodo de 18 meses.

(20) A Autoridade deve avaliar sem demora todos os pedidos
relativos a substincias existentes e novas que constituem
os componentes para as quais foi apresentado um pedido
vélido em tempo dtil e em conformidade com as orien-
tacdes da Autoridade durante a fase inicial de apresenta-
¢do do pedido.

(21) A Comissio deve redigir uma lista comunitéria de subs-
tancias permitidas, apés a realizacio da avaliacdo de se-
guranca de todas as substancias relativamente as quais foi
apresentado um pedido vélido em conformidade com as
orientagdes da Autoridade, durante o periodo inicial de
18 meses. A fim de garantir condi¢des justas e equitativas
a todos os requerentes, esta lista comunitdria deverd es-
tabelecer-se numa tnica etapa.

(22) A disposicdo relativa a declaragio de cumprimento e a
disposicdo especifica de rotulagem s6 devem ser aplica-
veis 6 meses apds a entrada em vigor do presente regu-
lamento, a fim de proporcionar aos operadores tempo
suficiente para se adaptarem as novas regras.

(23)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece requisitos especificos para a
comercializacdo de materiais e objectos activos e inteligentes
destinados a entrar em contacto com os alimentos.

Os requisitos especificos ndo prejudicam disposicdes comunité-
rias ou nacionais aplicdveis aos materiais e objectos aos quais
sdo acrescentados ou incorporados componentes activos ou
inteligentes.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

O presente regulamento aplica-se a materiais e objectos activos
e inteligentes que sdo colocados no mercado na Comunidade.
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Artigo 3.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Materiais e objectos activos», materiais e objectos que se
destinam a alargar o prazo de validade dos alimentos ou a
manter ou melhorar o estado dos alimentos embalados. Sdo
concebidos de forma a incorporar deliberadamente compo-
nentes que libertem substincias para os alimentos embalados
ou o ambiente que os envolve ou que absorvam tais subs-
tancias desses alimentos ou do ambiente que os envolve;

b) «Materiais e objectos inteligentes», materiais e objectos que
monitorizam o estado dos alimentos embalados ou do am-
biente que envolve os alimentos;

¢) «Componente», uma substincia individual ou uma combina-
¢do de substancias individuais que conferem a fungdo activa
efou inteligente a um material ou objecto, incluindo os pro-
dutos da reac¢do in situ dessas substincias. Nao inclui as
partes passivas, tais como o material a que sao acrescentadas
ou incorporadas;

d) «Barreira funcional», uma barreira constituida por uma ou
mais camadas de matéria de contacto com os alimentos,
que garante que o material ou o objecto acabado cumpre
o disposto no artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 e no presente regulamento;

e) «Materiais e objectos activos de libertagdo», materiais e ob-
jectos activos concebidos para incorporarem deliberadamente
componentes que libertem substancias para os alimentos
embalados ou para o ambiente que os envolve;

f) «Substancias activas libertadas», substancias destinadas a ser
libertadas de materiais e objectos activos de libertacio nos
alimentos embalados ou no ambiente que os envolve e que
cumprem uma fun¢do nos alimentos.

Artigo 4.°

Colocagio no mercado de materiais e objectos activos e
inteligentes

Os materiais e objectos activos e inteligentes s6 podem ser
colocados no mercado se:

a) Forem adequados e eficazes para a utilizagdo pretendida;

b) Obedecerem aos requisitos gerais previstos no artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004;

¢) Obedecerem aos requisitos especiais previstos no artigo 4.°
do Regulamento (CE) n.° 1935/2004;

d) Obedecerem aos requisitos de rotulagem previstos no n.° 1,
alinea e), do artigo 15° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004;

e) Obedecerem aos requisitos de composicdo estabelecidos no
capitulo II do presente regulamento;

f) Obedecerem aos requisitos de rotulagem e declaracdo esta-
belecidos nos capitulos III e IV do presente regulamento.

CAPITULO II
COMPOSICAO
SECCAO 1
Lista comunitdria de substincias autorizadas
Artigo 5.°

Lista comunitdria de substincias que podem ser utilizadas
em componentes activos e inteligentes

1. S6 podem ser utilizadas em componentes de materiais e
objectos activos e inteligentes as substincias que estiverem in-
cluidas na lista comunitdria de substancias permitidas (a seguir
designada «lista comunitéria»).

2. Em derrogagdo do n.° 1, as seguintes substancias podem
ser utilizadas em componentes de materiais e objectos activos e
inteligentes: sem constarem da lista comunitaria:

a) Substancias activas libertadas, desde que cumpram as condi-
¢des previstas no artigo 9.° do presente regulamento;

b) Substancias abrangidas pelas disposi¢des comunitdrias ou
nacionais aplicdveis aos géneros alimenticios, que s3o adicio-
nadas ou incorporadas em materiais e objectos activos atra-
vés de técnicas como o enxerto ou a imobilizacdo a fim de
produzir um efeito tecnoldgico nos alimentos, desde que
cumpram as condigdes previstas no artigo 9.° do presente
regulamento;

¢) Substincias utilizadas em componentes que ndo estio em
contacto directo com os alimentos nem com o ambiente
que os envolve e estdo separadas dos alimentos por uma
barreira funcional, desde que cumpram as condigdes previs-
tas no artigo 10.° e que ndo sejam abrangidas por uma das
seguintes categorias:

i) substancias classificadas como «mutagénicas», «cancerige-
nas» ou «toxicas para a reprodugdo», em conformidade
com os critérios previstos nas sec¢des 3.5, 3.6 e 3.7 do
anexo [ do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (1),

() JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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i) substancias deliberadamente manipuladas por forma a
apresentar uma dimensdo de particulas tal que as proprie-
dades fisicas e quimicas funcionais sejam significativa-
mente diferentes das apresentadas pelas particulas de
maior dimensdo.

Artigo 6.°

Condigdes para a inclusio de substincias na
lista comunitdria

A fim de serem incluidas na lista comunitdria, as substancias
que constituem os componentes de materiais e objectos activos
e inteligentes devem satisfazer os requisitos do artigo 3.° e,
quando aplicdvel, do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004, nas condi¢des de utilizacdo pretendidas do ma-
terial ou objecto activo e inteligente em que sdo incorporadas.

Artigo 7.°
Contetido da lista comunitdria

A lista comunitdria especifica:

a) A identidade da(s) substancia(s);
b) A funcdo da(s) substincia(s);

¢) O niimero de referéncia;

d) Se necessdrio, as condi¢des de utilizacio da(s) substancia(s)
ou do componente;

e) Se necessirio, as restricdes efou especificacdes de utilizacdo
da(s) substancia(s);

f) Se necessdrio, as condicdes de utilizagdo do material ou
objecto aos quais a substincia ou componente sio acrescen-
tados ou nos quais sdo incorporados.

Artigo 8.°
Condicdes para a elaboragio da lista comunitdria

1. A lista comunitdria ¢ redigida com base nos pedidos apre-
sentados nos termos do artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004.

2. O prazo para a apresentagdo de pedidos é de 18 meses a
contar da data de publicacio das orientacdes da Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a Autoridade) para
a avaliagdo da seguranga de substéncias utilizadas em materiais e
objectos activos e inteligentes.

O mais tardar 6 meses apds a data de publicagdo do presente
regulamento, a Autoridade publicard as referidas orientacdes.

3. A Comissio deve colocar a disposicio do publico um
registo que contenha todas as substincias para as quais foi
apresentado um pedido valido em conformidade com o dis-
posto no n.° 2.

4. A lista comunitdria é adoptada pela Comissio em confor-
midade com o procedimento previsto nos artigos 10.° e 11.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

5. Quando a Autoridade solicitar informagdes complementa-
res e o candidato ndo fornecer os dados complementares no
prazo fixado, a substancia ndo serd avaliada pela Autoridade
para inclusdo na lista comunitdria, uma vez que o pedido nio
pode ser considerado vilido.

6. A Comissdo adopta a lista comunitdria depois de a Auto-
ridade emitir o seu parecer sobre todas as substancias incluidas
no registo para as quais foi apresentado um pedido vélido no
termos dos n.% 2 e 5.

7. Para a adi¢do de novas substincias a lista comunitdria, é
aplicavel o procedimento estabelecido nos artigos 9.°, 10.° e
11.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

SECCAO 2

Condigdes de utilizagdo das substincias ndo incluidas na lista
comunitdria

Artigo 9.°
Substéncias referidas no n.° 2, alineas a) e b), do artigo 5.°

1.  As substancias activas libertadas referidas no n.° 2, alinea
a) do artigo 5.° do presente regulamento e as substancias adi-
cionadas ou incorporadas através de técnicas como o enxerto
ou a imobilizacdo referidas no n.° 2 alinea b) do artigo 5.° do
presente regulamento devem ser utilizadas no pleno respeito das
disposi¢des comunitdrias e nacionais pertinentes aplicdveis aos
géneros alimenticios e devem cumprir as disposi¢des do Regu-
lamento (CE) n.° 1935/2004 e respectivas medidas de execugio,
se for o caso.

2. A quantidade de uma substincia activa libertada ndo ¢é
incluida no valor da migracdo global submetida a medi¢do
quando ja tenha sido estabelecido um limite de migragdo global
(LMG) numa medida comunitdria especifica relativamente ao
material que entra em contacto com os alimentos no qual o
componente é incorporado.

3. Sem prejuizo do disposto nos n.° 1 e 3 do artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004, a quantidade de uma subs-
tancia activa libertada pode exceder a restricio especifica esta-
belecida para essa substdncia numa medida comunitdria ou na-
cional especifica relativa aos materiais que entram em contacto
com os alimentos nos quais o componente ¢é incorporado,
desde que cumpra as disposi¢des comunitdrias aplicdveis aos
géneros alimenticios, ou, se ndo existir nenhuma disposi¢io
comunitdria, as disposi¢des nacionais aplicdveis aos géneros ali-
menticios.
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Artigo 10.°
Substincias referidas no n.° 2, alinea c), do artigo 5.°

1. A migragdo das substancias para os alimentos a partir de
componentes que nio estdo em contacto directo com os ali-
mentos nem com o ambiente que os envolve, tal como referido
no n.° 2, alinea c), do artigo 5.° do presente regulamento, nio
deve exceder 0,01 mg/kg, medidos com certeza estatistica por
um método de andlise em conformidade com o artigo 11.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (1).

2. O limite estabelecido no n.° 1 deve ser sempre expresso
como concentragdo em géneros alimenticios. Aplicar-se-d a um
grupo de substincias, desde que estejam estrutural e toxicologi-
camente relacionadas, por exemplo isémeros ou substancias
com o mesmo grupo funcional relevante, e incluird a eventual
transferéncia por decalque (set-off).

CAPITULO 11l
ROTULAGEM
Artigo 11.°
Regras adicionais em matéria de rotulagem

1. Para permitir a identificacdo, pelo consumidor, das partes
ndo comestiveis, os materiais e objectos activos e inteligentes ou
as suas partes devem ser rotulados sempre que os materiais e
objectos ou as suas partes possam parecer comestiveis:

a) com a mengio (NAO COMER»; e,

b) quando tecnicamente possivel, com o simbolo reproduzido
no anexo I,

2. As informagdes requeridas nos termos do n.° 1 devem ser
bem visiveis, claramente legiveis e indeléveis. Devem ser impres-
sas em caracteres de pelo menos 3 mm e cumprir os requisitos
previstos no artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

3. As substincias activas libertadas sdo consideradas como
ingredientes na acepgdo do n.° 4, alinea a), do artigo 6.° da
Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%)
e estdo sujeitas as disposi¢des dessa directiva.

CAPITULO IV
DECLARA(;AO DE CONFORMIDADE E DOCUMENTA(;AO
Artigo 12.°
Declaragio de conformidade

1. Nas diversas fases de comercializagdo, excepto no ponto
de venda ao consumidor final, os materiais e objectos activos e
inteligentes, estejam ou ndo em contacto com os géneros ali-

() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.

JO
() JO L 109 de 6.5.2000, p. 29.

menticios, ou os componentes destinados ao fabrico desses
materiais e objectos, ou as substdncias destinadas ao fabrico
dos componente, sio acompanhados por uma declaragdo escrita
em conformidade com o artigo 16.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004.

2. A declaracio referida no n.° 1 é emitida pelo operador da
empresa e contém as informagdes previstas no anexo II.

Artigo 13.°
Documentagio de apoio

Cada operador deve colocar a disposi¢do das autoridades nacio-
nais competentes, se estas o solicitarem, documenta¢do ade-
quada que demonstre que os materiais e objectos activos e
inteligentes, bem como os componentes destinados ao fabrico
dos mesmos, cumprem as exigéncias do presente regulamento.

Essa documentacdo deve incluir informacdes sobre a adequacdo
e a eficdcia dos materiais e objectos activos e inteligentes e as
condicdes e os resultados dos ensaios, cdlculos ou outras and-
lises e provas respeitantes a seguranca ou a fundamentacdo que
demonstre a conformidade.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 14.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Os artigos 4.° alinea e) e 5.° sdo aplicdveis a partir da data de
aplicagdo da lista comunitdria. Até essa data e sem prejuizo do
disposto no n° 2 do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 e nos artigos 9.° e 10.° do presente regula-
mento, continuam a aplicar-se as disposi¢des nacionais em vigor
relativas a composi¢do de materiais e objectos activos e inteli-
gentes.

O artigo 4.° alinea f), o artigo 11.° n.% 1 e 2 e o capitulo IV
aplicam-se a partir de 19 de Dezembro de 2009. Até essa data e
sem prejuizo do disposto no artigo 4.° n.* 5 e 6 do Regula-
mento (CE) n.° 1935/2004 e no artigo 11.° n.° 3 do presente
regulamento, continuam a aplicar-se as disposicdes nacionais
em vigor relativas a rotulagem de materiais e objectos activos
e inteligentes e declaracio de cumprimento.

A colocacio no mercado de materiais e objectos rotulados em
conformidade com as regras do n.° 5 do artigo 4.° do Regula-
mento (CE) n.° 1935/2004 antes da data de aplicagdo dos n.*® 1
e 2 do artigo 11.° do presente regulamento ¢ permitida até ao
esgotamento das existéncias.
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Até a data de aplicacdo da lista comunitdria, as substancias activas libertadas sio permitidas e podem ser
utilizadas de acordo com as normas comunitdrias pertinentes aplicaveis a géneros alimenticios, devendo
observar as normas do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e as suas normas de execugio.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de Maio de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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10.

ANEXO 1II

DECLARA(;AO DE CONFORMIDADE
declaragdo escrita a que se refere o artigo 12.° deve incluir a seguinte informagao:
. A identidade e o endere¢o do operador que emite a declaracio de conformidade.

. A identidade ¢ ao endereco do operador que fabrica ou importa os materiais e objectos activos e inteligentes, ou os
componentes destinados ao fabrico desses materiais e objectos, ou as substincias destinadas ao fabrico dos compo-
nentes.

. A identidade dos materiais e objectos activos e inteligentes ou dos componentes destinados ao fabrico desses
materiais e objectos, ou as substancias destinadas ao fabrico dos componentes.

. A data da declaragio.

. A confirmacio de que o material ou objecto activo ou inteligente cumpre os requisitos relevantes estabelecidos no
presente regulamento, no Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e nas medidas especificas comunitdrias aplicdveis.

. Informacdes adequadas relativas as substancias que constituem os componentes, para as quais existem restri¢des ao
abrigo das disposicdes comunitdrias ou nacionais aplicdveis aos géneros alimenticios ¢ do presente regulamento; se
for caso disso, incluir critérios de pureza especificos, em conformidade com a legislagio comunitdria relevante
aplicavel aos géneros alimenticios, ¢ 0 nome e a quantidade das substancias libertadas pelo componente activo,
para permitir aos operadores a jusante assegurarem o cumprimento dessas restri¢des.

. Informagdes apropriadas sobre a adequagdo e a eficdcia do material ou objecto activo e inteligente.
. Especificagdes sobre a utilizagdio do componente, tais como:
i) o grupo ou os grupos de materiais ¢ objectos aos quais o componente pode ser acrescentado ou incorporado;
i) as condigdes de utilizacio necessdrias a obtencdo do efeito pretendido.
. Especificagdes sobre a utilizagdo do material ou objecto, tais como:
i) tipo(s) de alimentos com os quais se destinam a entrar em contacto;
i) duracdo e temperatura do tratamento e da armazenagem em contacto com o alimento;

iii) relacdo entre a superficie em contacto com o alimento e o volume utilizada para determinar a conformidade do
material ou objecto.

Quando se utiliza uma barreira funcional, a confirmacio de que o material ou objecto activo ou inteligente cumpre o
disposto no artigo 10.° do presente regulamento.

A declaragdo escrita deve permitir uma identificacdo facil dos materiais e objectos activos e inteligentes, do componente

ou

da substancia relativamente aos quais ¢ emitida e serd renovada quando altera¢des substanciais de produgdo provo-

carem mudancas na migracdo ou quando estiverem disponiveis novos dados cientificos.



