L 343/26

Jornal Oficial da Unido Europeia

19.12.2013

REGULAMENTO DELEGADO (UE) N.° 1363/2013 DA COMISSAO
de 12 de dezembro de 2013

que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
prestacio de informagio aos consumidores sobre os géneros alimenticios, no que se refere

[

defini¢io de «nanomaterial artificial»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011,
relativo a prestacdo de informagdo aos consumidores sobre os
géneros alimenticios (1), nomeadamente o artigo 18.%, n.° 5,

Considerando o seguinte:

O artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 1169/2011
estabelece que todos os ingredientes contidos sob a
forma de nanomateriais artificiais devem ser claramente
indicados na lista de ingredientes, a fim de garantir a
informacio dos consumidores. Além disso, a palavra xa-
no» entre paréntesis deve figurar a seguir aos nomes
destes ingredientes contidos sob a forma de nanomate-
riais. Nesta base, o Regulamento (UE) n.° 1169/2011
estabelece uma defini¢do de «nanomateriais artificiais».

O artigo 18.°, n.° 5, do mesmo regulamento confere a
Comissdo poderes para ajustar e adaptar a definicdo de
«nanomateriais artificiais» ai referida aos progressos téc-
nicos e cientificos ou as defini¢des acordadas a nivel
internacional, por meio de atos delegados, para efeitos
da consecugdo dos objetivos desse regulamento.

Em 18 de outubro de 2011, a Recomendacio
2011/696/UE da Comissdo (?) foi adotada em resposta
a um pedido, entre outros, do Parlamento Europeu
para a introdugdo de uma defini¢gdo de nanomateriais,
abrangente e de base cientifica, na legislacio da Unido.
A defini¢do estabelecida nessa recomendagio assenta uni-
camente no tamanho das particulas constituintes de um
material, e abrange os materiais naturais, incidentais ou
fabricados. Tem em conta, entre outras coisas, o relatério
de referéncia do Centro Comum de Investigagdo da Co-
missdo Europeia, intitulado Considerations on a Definition
of Nanomaterial for Regulatory purposes (}) (Consideracdes

() JO L 304 de 22.11.2011, p. 18.
() Recomendacio da Comissdo, de 18 de outubro de 2011, sobre a

definicdo de nanomaterial (JO L 275 de 20.10.2011, p. 38).

(®) EUR 24 403 EN, de junho de 2010.

sobre a definicio de nanomaterial para fins regulamenta-
res), o parecer do Comité Cientifico dos Riscos para a
Satide Emergentes e Recentemente Identificados (Ccrseri)
sobre a base cientifica para a defini¢do do termo «ano-
material» () e a defini¢do de «nanomaterial» desenvolvida
pela Organizagio Internacional de Normalizagdo (ISO) (°).

De acordo com a Recomendagdo 2011/696/UE, a defi-
ni¢do de «nanomaterial» ai estabelecida ndo prejudica
nem reflete o ambito de aplicagdo de qualquer ato legis-
lativo da Unido.

Numa comunicag¢do ao Parlamento Europeu, ao Conselho
e ao Comité Econémico e Social Europeu sobre a se-
gunda revisdo regulamentar relativa a nanomateriais (®),
a Comissdo manifestou a sua intengdo de aplicar a defi-
nicio de «anomaterial» estabelecida na Recomendacio
2011/696/UE a legislacio da Unido. Sempre que outras
defini¢des sejam utilizadas na legislagdo da UE, as dispo-
sicdes devem ser adaptadas, a fim de assegurar uma
abordagem coerente, embora possam continuar a ser ne-
cessarias solucdes especificas de um setor.

Por conseguinte, convém adaptar a defini¢do de «nano-
material artificial» constante do Regulamento (UE)
n® 1169/2011 a prevista na Recomendacio
2011/696/UE, que reflete o progresso técnico e cientifico
até a data.

Uma vez que a defini¢do estabelecida no Regulamento
(UE) n.° 1169/2011 se refere a «nanomateriais artificiais»
e ndo a «nanomateriais» em geral, os nanomateriais na-
turais e incidentais nio devem ser incluidos na definicio.

Além disso, é adequado ligar a defini¢do de «nanomate-
rial artificial» a de material fabricado intencionalmente,
que deve ser definido explicitamente. Esta defini¢do de-
verd ter em conta a definicdo adotada pela ISO, de
acordo com a qual «nanomaterial artificial» é um «nano-
material concebido para um determinado objetivo ou
fungio» (7).

(* http:[[ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/
[scenihr_o_032.pdf

() http://cdb.iso.org
() COM(2012) 572 final, de 3.10.2012.
() http:/[cdb.iso.org
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(99 Nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (), s6 os aditivos alimentares aprovados incluidos
nas listas da Unido podem ser colocados no mercado
enquanto tais e utilizados nos alimentos, nos aditivos
alimentares, nas enzimas alimentares e nos aromas ali-
mentares nas condigdes de utilizagdo nele especificadas, e
no seguimento de uma avaliacio da seguranca.

(10)  Essas listas da Unido foram estabelecidas pelos Regula-
mentos (UE) n.° 1129/2011 da (?) e (UE) n.° 1130/2011
da Comissdo (%). Estas listas, tal como estabelecidas, defi-
nem os aditivos alimentares permitidos para utilizacdo
antes da entrada em vigor do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008, ap6s andlise da sua conformidade com
as suas disposi¢des. Todos estes aditivos alimentares
aprovados sdo atualmente objeto de um programa de
reavaliagdo pela Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (a seguir designada «a Autoridade»), em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 257/2010
da Comissio (*. A reavaliagio dos aditivos alimentares
estd a ser efetuada de acordo com as prioridades estabe-
lecidas no referido regulamento, por grupo de aditivos
alimentares segundo a principal classe funcional a que
pertencem. Também abrange quaisquer questdes correla-
cionadas com os nanomateriais, que poderdo ser aborda-
das numa revisio das condi¢des de utilizacdo, se for caso
disso. Assim, 30 corantes alimentares ja foram avaliados.
Nenhum dos corantes é produzido em forma de nano-
material. No caso do carbonato de cilcio (E170) e do
carvdo vegetal (E153), a Autoridade recomendou que as
especificacdes referissem a dimensdo das particulas. Ou-
tros aditivos que possam apresentar-se na forma de na-
nomateriais serdo avaliados até:

a) 31 de dezembro de 2015: didxido de titdnio (E171),
6xido e hidréxido de ferro (E172), prata (E174) e
ouro (E175);

b) 31 de dezembro de 2016: didxido de silicio (E551);

¢) 31 de dezembro de 2018: silicato de célcio (E552),
silicato de magnésio (E553a) e talco (E553b).

() Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimen-
tares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

Regulamento (UE) n.° 1129/2011 da Comissdo, de 11 de novembro
de 2011, que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho mediante o estabelecimento
de uma lista da Unido de aditivos alimentares (JO L 295 de
12.11.2011, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 1130/2011 da Comissdo, de 11 de novembro
de 2011, que altera o anexo III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu ¢ do Conselho relativo aos aditivos alimen-
tares, mediante o estabelecimento de uma lista da Unido de aditivos
alimentares autorizados para utilizacdo nos aditivos alimentares, en-
zimas alimentares, aromas alimentares e nutrientes (JO L 295 de
12.11.2011, p. 178).

Regulamento (UE) n.° 257/2010 da Comissdo, de 25 de marco de
2010, que estabelece um programa de reavaliacio de aditivos ali-
mentares aprovados em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 13332008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
aditivos alimentares (JO L 80 de 26.3.2010, p. 19).
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(11)  Determinados aditivos alimentares incluidos nas listas da

Unido Europeia tal como estabelecidas pelos Regulamen-
tos (UE) n.° 1129/2011 e (UE) n.° 1130/2011 da Co-
missdo podem assumir a forma de «nanomateriais artifi-
ciais» no alimento final. No entanto, indicar o nome de
tais aditivos alimentares na lista de ingredientes seguido
da palavra «nano» entre paréntesis pode confundir os
consumidores, uma vez que pode sugerir que os aditivos
sdo novos, apesar de, na realidade, jd terem vindo a ser
utilizados em alimentos sob esta forma durante décadas.

(12) Assim, os aditivos alimentares incluidos nas listas da

Unido Europeia pelos Regulamentos (UE) n.° 1129/2011
e Regulamento (UE) n.° 1130/2011 da Comissdo nio
devem ser [obrigatoriamente] qualificados como «nano»
na lista de ingredientes e ndo devem ser abrangidos pela
defini¢do de nanomateriais artificiais. A necessidade de
requisitos de rotulagem especificos «nano», relativos a
esses aditivos, deve ser abordada no contexto do pro-
grama de reavaliagdo, alterando, se necessdrio, as condi-
¢oes de utilizagdo referidas no anexo II do Regulamento
(CE) n.° 1333/2008 e as especificagdes desses aditivos
alimentares, estabelecidas no Regulamento  (UE)
n.° 231/2012 da Comissdo (°). Esta exce¢do ndo deverd
ser aplicdvel aos aditivos alimentares aditados a essas
listas em data posterior, incluindo as novas entradas
nos termos do artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008.

(13) O limiar da distribuicio nimero-tamanho de 50 % de-

vem ser substituido por um limiar compreendido entre
1% e 50% no futuro, a luz da evolugdo tecnoldgica
relativa aos métodos de detecdo e quantificagio e sempre
que tal se justifique devido a preocupacdes em matéria de
satide e seguranga.

(14 O Regulamento (CE) n.° 1169/2011 deve, pois, ser alte-

rado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O artigo 2.° n° 2, alinea t), do Regulamento (CE)
n.° 1169/2011 passa a ter a seguinte redagdo:

«t) «Nanomaterial artificial», qualquer material fabricado in-
tencionalmente, que contém particulas num estado desa-
gregado ou na forma de um agregado ou de um aglome-
rado, e em cuja distribui¢do nimero-tamanho 50 % ou
mais das particulas tém uma ou mais dimensdes externas
na gama de tamanhos compreendidos entre 1nm e
100 nm.

(®) Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de

2012, que estabelece especificagdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos Il e Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1).
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Em derrogagio:

a)

os aditivos alimentares abrangidos pela definicdo esta-
belecida no primeiro pardgrafo nio serdo considerados
nanomateriais artificiais se tiverem sido incluidos nas
listas da Unido, referidas no artigo 4.° do Regula-
mento (CE) n.° 1333/2008, pelos Regulamentos (UE)
n° 1129/2011 (%) e (UE) n.° 1130/2011 da Comis-
sdo (**);

os fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de car-
bono de parede simples com uma ou mais dimensdes
externas inferiores a 1 nm devem ser considerados
nanomateriais artificiais.

Para efeitos da definicio estabelecida no primeiro pa-
ragrafo, entende-se por:

i) «particula», uma por¢do mindscula de matéria com
fronteiras fisicas definidas;

ii) «aglomerado», um conjunto de particulas ou de
agregados fracamente ligados em que a drea su-
perficial externa resultante é semelhante a soma
das dreas superficiais dos componentes indivi-
duais;

iii) «agregado», uma particula composta por particulas
fortemente ligadas ou aglutinadas;

()

(")

iv) «fabricado intencionalmente», o material é fabri-
cado para desempenhar/executar um determinado
objetivo ou fungio.

Regulamento (UE) n.° 1129/2011 da Comissdo, de

11 de novembro de 2011, que altera o anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho mediante o estabelecimento de
uma lista da Unido de aditivos alimentares (JO L 295
de 12.11.2011, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 1130/2011 da Comissdo, de
11 de novembro de 2011, que altera o anexo III
do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo aos aditivos alimen-
tares, mediante o estabelecimento de uma lista da
Unido de aditivos alimentares autorizados para utili-
Zacdo nos aditivos alimentares, enzimas alimentares,
aromas alimentares e nutrientes (JO L 295 de
12.11.2011, p. 178)..

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de dezembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente

José Manuel BARROSO
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