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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2008/39/CE DA COMISSAO
de 6 de Marco de 2008

que altera a Directiva 2002/72/CE relativa aos materiais e objectos de matéria pldstica destinados a
entrar em contacto com os géneros alimenticios

(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.° 2 do artigo 5.,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2002/72/CE da Comissdo (%) é uma directiva
especifica na  acep¢do do  Regulamento  (CE)
n.° 1935/2004, que harmoniza as normas aplicveis a
autorizacdo de materiais e objectos de matéria pldstica
destinados a entrar em contacto com os géneros alimen-
ticios.

(2) A Directiva 2002/72/CE estabelece uma lista de substin-
cias autorizadas no fabrico desses materiais e objectos,
em particular aditivos e mondmeros, as restricdes a sua
utilizacdo, bem como as regras sobre a rotulagem e sobre
a informacio a dar aos consumidores ou aos operadores
das empresas do sector alimentar para uma utilizacdo
correcta desses materiais e objectos.

(3) A lista actual de aditivos contida na Directiva
2002/72/CE estd incompleta na medida em que ndo
contém todas as substancias actualmente aceites num
ou mais Estados-Membros.

(4 De acordo com o n° 1 do artigo 4.° da Directiva
2002/72/CE, com a sua redaccio actual, a lista de aditi-
vos serd considerada incompleta até a Comissdo decidir,
em conformidade com o artigo 4.°-A, que se tornard
uma lista positiva comunitdria de aditivos autorizados.

(5)  No que diz respeito aos aditivos actualmente permitidos
nos Estados-Membros, o prazo para a apresentagio dos
dados necessdrios para que a Autoridade Europeia para a

(") JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.

(3 JO L 220 de 15.8.2002, p. 18. Directiva com a tltima redac¢io que
lhe foi dada pela Directiva 2007/19/CE (JO L 97 de 12.4.2007,
p. 50).

Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») possa realizar a
avaliagio da seguranga com vista a sua inclusdo na lista
comunitdria expirou em 31 de Dezembro de 2006. Por
conseguinte, pode agora ser definida a data em que a lista
comunitdria de aditivos se torna uma lista positiva.
Tendo em conta o tempo necessdrio a Autoridade para
avaliar todos os pedidos validos apresentados atempada-
mente, esta data deverd ser Janeiro de 2010.

Importa também clarificar o papel da lista provisoria
referida nos n.° 4 e 5 do artigo 4.°-A da Directiva
2002/72/CE, com a sua redacgdo actual, e a forma
como a mesma serd actualizada. A lista proviséria con-
tém os aditivos para os quais foram apresentados atem-
padamente os dados necessdrios em conformidade com
os requisitos da Autoridade, mas para os quais ainda ndo
foi tomada uma decisdo relativa a sua inclusdo na lista
positiva.

Esta lista provisoria fornece informagdo ao publico sobre
os aditivos que se encontram em fase de avaliacgio com
vista a sua possivel inclusio na lista comunitdria de adi-
tivos. Visto ser impossivel saber se as avaliagdes de todos
os aditivos incluidos na lista proviséria estardo concluidas
até a data em que a lista de aditivos se torna uma lista
positiva, deve ser possivel continuar a utilizar aqueles
aditivos, em conformidade com a legislagio nacional,
até que esteja concluida a respectiva avaliagio e tenha
sido tomada uma decisdo relativa a sua inclusdo na lista
positiva de aditivos.

Sempre que um aditivo incluido na lista proviséria seja
inserido na lista comunitdria de aditivos ou sempre que
se decida ndo o incluir na lista comunitdria, o aditivo
deve ser retirado da lista proviséria de aditivos.

Se, durante o exame dos dados relativos a um aditivo
incluido na lista proviséria, a Autoridade solicitar infor-
macdes suplementares, esse aditivo deve continuar na
lista proviséria até ter sido tomada uma decisio, desde
que a informagdo seja apresentada dentro dos prazos
especificados pela Autoridade.
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(10 Com base em novas informagdes relacionadas com a Até 31 de Dezembro de 2009, os aditivos que ndo estiverem
avaliacio de riscos dos mondémeros e aditivos examina- incluidos na lista comunitdria de aditivos podem continuar a
das pela Autoridade (1), devem ser incluidos nas respecti- ser utilizados nas condi¢des previstas na legislacdo nacional.

vas listas comunitdrias de substincias autorizadas certos
aditivos admitidos a nivel nacional, bem como novos

mondémeros e aditivos. Para outras substancias, as restri- A partir de 1 de Janeiro de 2010, apenas os aditivos inclui-
¢des efou especificagdes jd estabelecidas a nivel comuni- dos na lista comunitaria de aditivos podem ser utilizados no
tario devem ser alteradas com base nestas novas infor- fabrico de materiais e objectos de matéria pldstica (lista po-
macdes. E necessdrio, por conseguinte, alterar em confor- sitiva).».

midade os anexos II, III, IV A, V e VI da Directiva

2002/72/CE.

2. O artigo 4.°A ¢ alterado da seguinte forma:

(11) A Directiva 2005/79/CE da Comissdo (3 introduziu na
lista de aditivos o aditivo com a referéncia n.° 30340
com a designacdo «dcido 12-(acetoxi)estedrico, éster 2,3-
-bis(acetoxi)propilico» e o ndmero CAS 330198-91-9. O
nome e o nimero CAS introduzido naquela directiva

a) Os n.® 3 e 4 passam a ter a seguinte redacgdo:

reflectem apenas o componente principal do pedido. «3. A Comissdo publicard, o mais tardar, em 11 de
No entanto, o parecer emitido pela Autoridade abrange Abril de 2008 uma lista proviséria de aditivos que se
a mistura de substéncias referidas no pedido e nio ape- encontram em fase de avaliagio pela Autoridade. A
nas o seu componente principal. A mistura de substan- mesma serd mantida actualizada.

cias estd agora registada no registo CAS com o niimero
CAS 736150-63-3 com o nome «acetatos de monoglicé-

I'idOS de 6160 de rfcino hidrogenado». Por este motivo, 4. Em derroga(;ao do disposto no terceiro parégrafo do
importa agora alterar 0 nome e o nimero CAS para n.° 1 do artigo 4.°, os aditivos ndo incluidos na lista
actualizar a autorizacdo para todas as substincias na comunitéria referida naquele artigo podem continuar a
mistura. Tendo em conta a alteracdo do nome, ¢ atri- ser utilizados nas condigdes previstas na legislagdo nacio-
buida uma nova referéncia n.° 55910. Visto que a su- nal apés 1 de Janeiro de 2010 enquanto estiverem in-
bstancia ¢ agora abrangida pela referéncia n.° 55910, a cluidos na lista provisoria.»;

referéncia n.° 30340 deve ser suprimida.

o b) E aditado o n.° 6 seguinte:
(12)  Consequentemente, a Directiva 2002/72/CE deve ser ac-

tualizada para ter em conta as novas informagdes rela-
cionadas com a avaliacdo de riscos das substincias exa-
minadas pela Autoridade, para definir a data em que a
lista de aditivos se torna lista positiva e para clarificar o
papel da lista proviséria de aditivos.

«6.  Um aditivo serd retirado da lista proviséria:

a) Quando for incluido na lista comunitdria de aditivos;
ou

(13)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal, b) Quando a Comissio tomar uma decisio de nio o
incluir na lista comunitaria de aditivos; ou

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

¢) Se, durante o exame dos dados, a Autoridade solicitar
informacdes suplementares e essas informacdes nido

H 0 o
Artigo 1. forem apresentadas nos prazos especificados pela Au-

A Directiva 2002/72/CE ¢ alterada do seguinte modo: toridade.»

1. No artigo 4.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redaccio: 3. Os anexos II, 1II, IV A, V e VI sdo alterados em conformidade
com os anexos [, II, II, IV e V da presente directiva.

«1. O anexo IIl contém uma lista comunitdria de aditivos
que podem ser utilizados no fabrico de materiais e objectos Artigo 2.°
de matéria plastica, bem como as restri¢des efou especifica-

ces relativas 3 sua utilizagdo 1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tar-

dar em 7 de Marco de 2009, as disposi¢des legislativas, regu-
moumal (2007) 555 a 563, 132 I\amentares e adrpinistrativas necessarias para dar.curypr.imen.to
The EFSA Journal (2007) 516 a 518, 112, a presente dlrect{va; Os Estados-Membro§ comunicardo imedia-
The EFSA Journal (2007) 452 a 454, 1-10. tamente a Comissdo o texto das referidas disposi¢des, bem
The EFSA Journal (2006) 418 a 427, 1-25. como um quadro de correspondéncia entre essas disposigdes e
() JO L 302 de 19.11.2005, p. 35. a presente directiva.
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Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, estas
deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os
Estados-Membros determinardo as modalidades dessa referéncia.

Os Estados-Membros aplicardo as referidas disposi¢des de forma
a

a) Permitir o comércio e a utilizacio de materiais e objectos de
matéria pldstica destinados a entrar em contacto com os
géneros alimenticios e que estejam conformes com a Direc-
tiva 2002/72/CE, com a redacgdo que lhe é dada pela pre-
sente directiva, a partir de 7 de Margo de 2009;

b) Proibir o fabrico e a importagio para a Comunidade de
materiais e objectos de matéria pldstica destinados a entrar
em contacto com os géneros alimenticios e que ndo estejam
conformes com a Directiva 2002/72/CE, com a redac¢do que
lhe é dada pela presente directiva, a partir de 7 de Margo de
2010.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comisso o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 6 de Marco de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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ANEXO 1

A secgdo A do anexo II da Directiva 2002/72/CE ¢ alterada do seguinte modo:

a) Sdo inseridos os seguintes mondmeros e outras substincias iniciadoras, pela devida ordem numérica:

N.% Ref. N.> CAS Designagdo Restrigdes efou especificagdes
(1) @ (©) 4)

«15404 000652-67-5 | 1,4:3,6-Dianidrossorbitol LME = 5 mgfkg. A utilizar apenas como co-
-mondémero em poli(etileno-co-isosorbida te-
reftalato)

19180 000099-63-8 | Dicloreto do 4cido isoftdlico LME(T) = 5 mg[kg (43) (expresso como é4cido
isoftalico)

26305 000078-08-0 | Viniltrietoxissilano

LME = 0,05 mg/kg. A utilizar unicamente
como agente de tratamento de superficie»;

b) No que diz respeito aos seguintes mondmeros e outras substancias iniciadoras, o contetido da coluna «Restricdes e/ou
especificagdes» passa a ter a seguinte redacgdo:

N.% Ref. N.° CAS Designagao Restrigdes efou especificagdes
1) @ (€ 4)
19150 000121-91-5 | Acido isoftdlico

LME(T) = 5 mg/kg (43)».
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ANEXO II

O anexo III da Directiva 2002/72/CE ¢ alterado do seguinte modo:

1. A seccdo A ¢é alterada do seguinte modo:

a) Sdo inseridos os seguintes aditivos, pela devida ordem numérica:

N.% Ref. N.> CAS Designagdo Restri¢des efou especificacdes
) @ (©) (4)

«38875 002162-74-5 | Bis(2,6-diisopropilfenil)carbodiimida LME = 0,05 mg/kg. A utilizar por de-

trds de uma camada PET

45703 491589-22-1 | Cis-1,2-ciclo-hexanodicarboxilato de | LME = 5 mg/kg
célcio

48960 — Acido 9,10-diidroxiestedrico e seus LME = 5 mglkg
oligbmeros

55910 736150-63-3 | Acetatos de monoglicéridos de 6leo de
ricino hidrogenado

60025 — Homopolimeros efou co-polimeros Em conformidade com as especificacdes
hidrogenados produzidos a partir de | estabelecidas no anexo V. Ndo utilizar
1-deceno efou 1-dodeceno efou 1-oc- | para objectos em contacto com ali-
teno mentos gordos

62280 009044-17-1 | Co-polimero isobutileno-buteno

70480 000111-06-8 | Palmitato de butilo

76463 — Acido poliacrilico, sais LME(T) = 6 mglkg (36) (para o dcido

acrilico)

76723 167883-16-1 | Polidimetilsiloxano, com terminagdo | Em conformidade com as especificagdes
3-aminopropilo, polimero com dici- | estabelecidas no anexo V
clo-hexilmetano-4,4’-diisocianato

76725 661476-41-1 | Polidimetilsiloxano, com terminacdo | Em conformidade com as especificacdes
3-aminopropilo, polimero com 1-iso- | estabelecidas no anexo V
cianato-3-isocianatometil-3,5, 5-trime-
tilciclo-hexano

77732 — Polietilenoglicol (EO = 1-30, tipica- LME = 0,05 mg/kg. A utilizar apenas
mente 5), éter de butil-2-ciano-(4-hi- | em PET
droxi-3-metoxifenil)acrilato

77733 — Polietilenoglicol (EO = 1-30, tipica- LME = 0,05 mgfkg. A utilizar apenas
mente 5), éter de butil-2-ciano-3-(4- | em PET
-hidroxifenil)acrilato

77897 — Polietilenoglicol (EO = 1-50), éteres | LME = 5 mg/kg
monoalquilicos (lineares e ramificados,

Cg-Cy) sulfato, sais
89120 000123-95-5 | Estearato de butilo
95858 — Ceras, parafinicas, refinadas, derivadas | LME = 0,05 mg/kg e em conformidade

de hidrocarbonetos petroliferos ou
sintéticos

com as especificacdes estabelecidas no
anexo V. Néo utilizar para objectos em
contacto com alimentos gordos»;
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b) No que diz respeito aos seguintes aditivos, o contetido da coluna «Restricdes efou especificacdes» do quadro passa a
ter a seguinte redacgdo:

N.° Ref. N.° CAS Designacio Restri¢des efou especificagdes
M 2 &) )
«39815 182121-12-6 | 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno LME = 0,05 mg/kg
66755 002682-20-4 | 2-Metil-4-isotiazolin-3-ona LME = 0,5 mg/kg. A utilizar apenas em

dispersdes e emulsdes aquosas de poli-
meros e em concentra¢des que nio re-
sultem num efeito antimicrobiano a
superficie do polimero ou no préprio
alimento»;

¢) Sdo suprimidos os seguintes aditivos:

N.° Ref.

N.° CAS

Designagao

Restrigdes efou especificagdes

(1)

@)

3)

4

«30340

330198-91-9

12(Acetoxi)estearato de 2,3-bis(aceto-
xi)propilo».

2. A seccdo B é alterada do seguinte modo:

a) Sdo inseridos os seguintes aditivos, pela devida ordem numérica:

N.° Ref. N.° CAS Designacio Restrigdes efou especificagdes
1 2 G) 4
«34130 — Dimetilaminas alquilicas lineares com | LME = 30 mg/kg
ntmero par de dtomos de carbono
(C12-Cyp)
53670 032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4-hidroxifenil)- | LME = 6 mg/kg»;

butirato] de etilenoglicol

b) No que diz respeito aos seguintes aditivos, o contetido da coluna «Restrigdes e/ou especificagdes» do quadro passa a
ter a seguinte redac¢do:

N.° Ref.

N.° CAS

Designagao

Restrigdes efou especificacdes

(1)

3)

)

«72081/10

Resinas de hidrocarbonetos de petré-
leo (hidrogenadas)

Em conformidade com as especificacdes
estabelecidas no anexo V.
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ANEXO III

Sédo inseridas, no anexo IV A da Directiva 2002/72/CE, as seguintes substéncias, pela devida ordem numérica:

N.° Ref.

N.° CAS Designagao

«34130

— Dimetilaminas alquilicas lineares com niimero par de dtomos de carbono (C12-C20)

39815

182121-12-6 | 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno

53670

032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4-hidroxifenil)butirato] de etilenoglicol.

ANEXO IV

Sdo inseridas, na parte B do anexo V da Directiva 2002/72/CE, as seguintes novas especificacdes, pela devida ordem

numérica:

N.° Ref.

Outras especificacdes

«60025

Especificagoes:
— Viscosidade minima (a 100 °C) = 3,8 ¢St
— PM médio > 450

76723

Especificagoes:

A fracgdo com peso molecular inferior a 1 000 ndo deve exceder 1,5 % m/m

76725

Especificagdes:

A fracgdo com peso molecular inferior a 1 000 ndo deve exceder 1 % m/m

95858

Especificacdes:
— Peso molecular médio ndo inferior a 350
— Viscosidade minima (a 100 °C) = 2,5 cSt

— Teor de hidrocarbonetos com ntimero de carbonos inferior a 25: ndo mais que 40 % m/my.
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ANEXO V

O anexo VI da Directiva 2002/72/CE ¢ alterado do seguinte modo:
1. A nota 36 passa a ter a seguinte redac¢do:

«(3%) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migracdo das
substancias mencionadas com os n. ° Ref.: 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680,
11710, 11830, 11890, 11980, 31500 e 76463.»

2. E aditada a nota 43:

«(*3) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricio nio pode ser ultrapassada pelo somatério da migracdo das
substancias mencionadas com os n.°® Ref.: 19150 e 19180.»




