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DIRECTIVA 2004/1/CE DA COMISSAO
de 6 de Janeiro de 2004

que altera a Directiva 2002/72/CE no que se refere a suspensio da utilizacio de azodicarbonamida
como agente de expansio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/109/CEE do Conselho, de 21
de Dezembro de 1988, relativa a aproximacdo das legislagdes
dos Estados-Membros respeitantes aos materiais e objectos
destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios ('), e,
nomeadamente, o seu artigo 3.°,

Considerando o seguinte:

1

A Directiva 2002/72/CE da Comissdo, de 6 de Agosto
de 2002, relativa aos materiais e objectos de matéria
plastica destinados a entrar em contacto com os géneros
alimenticios (?) autoriza a utilizacdio de azodicarbona-
mida como um agente de expansio em materiais e
objectos de matéria plastica destinados a entrar em
contacto com os géneros alimenticios, em conformidade
com o parecer do Comité Cientifico da Alimentacdo
Humana (CCAH).

A substancia azodicarbonamida ¢ utilizada como agente
de expansido no fabrico de juntas de pldstico em tampas
de metal destinadas ao encerramento de recipientes de
vidro. Novas constataces revelaram que a azodicarbona-
mida se decompde em semicarbazida (SEM) quando
aquecida durante a producio de juntas de espuma e
durante a esterilizagdo dos recipientes de vidro selados.

Em 8 de Julho de 2003, a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos (a seguir designada «a autori-
dade») foi informada pela industria de que tinha sido
encontrada SEM em virios alimentos contidos em reci-
pientes de vidro. Os niveis de SEM nestes alimentos
eram varidveis (até 25 pglkg), sendo as concentra¢des
mais elevadas encontradas em alimentos para recém-
-nascidos.

Com base nos dados cientificos existentes, incluindo
investigagdo recente solicitada pela autoridade, o painel
cientifico dos aditivos alimentares, aromatizantes, auxi-
liares tecnoldgicos e materiais em contacto com 0s
géneros alimenticios (a seguir designado «o painel»)
concluiu, na sua declaracio de 1 de Outubro de 2003,
que a SEM possui uma actividade carcinogénica fraca em
animais de laboratério e uma genotoxicidade in vitro
reduzida mas que ndo era possivel, de acordo com o
conhecimento cientifico actual, determinar se a SEM
coloca um risco cancerigeno para os humanos.

A autoridade solicitou a um grupo de peritos ad hoc um
aconselhamento mais aprofundado sobre os riscos para
os recém-nascidos, que constitui o grupo de consumi-

(") JO L 40 de 11.2.1989, p. 38. Directiva alterada pelo Regulamento
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() JOL 220 de 15.8.2002, p. 18.

dores para os quais a exposi¢do potencial a SEM por
peso corporal é provavelmente mais elevada. Ao avaliar
as consequéncias possiveis da SEM em alimentos para
recém-nascidos, estes grupo de peritos procederam a
revisio dos aspectos toxicoldgicos, em conjunto com
consideragdes microbioldgicas e nutricionais.

Em 9 de Outubro de 2003, o grupo concluiu que, tendo
em conta a informagdo actualmente disponivel sobre os
niveis de SEM nos alimentos, o consumo e a toxicologia,
o risco para os recém-nascidos e para os adultos que
ingerem alimentos contendo SEM era provavelmente
muito reduzido. No entanto, o painel declarou que a
presenca de SEM em alimentos para recém-nascidos era
indesejavel e recomendou seria prudente reduzir a expo-
sicdo a SEM logo que o progresso tecnoldgico o permita
de forma segura.

Tendo em conta as conclusdes do painel e do grupo de
peritos ad hoc, bem como as incertezas cientificas que
subsistem, importa suspender no sentido de alcancar os
elevados niveis de protec¢do da saide seleccionados na
Comunidade, a utilizacio de azodicarbonamida, em
conformidade com o principio da precaugio referido no
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.°c 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (°) (legislacio alimentar).
Deverd aplicar-se a suspensdo da azodicarbonamida da
lista incompleta de aditivos completamente harmoni-
zados a nivel comunitdrio, enquanto a Comunidade
procura informagdo mais completa de qualquer fonte
que possa clarificar as lacunas do conhecimento actual
em termos de SEM.

A Comissdo foi informada que estardo disponiveis num
futuro préximo alternativas a azodicarbonamida. No que
diz respeito a possivel substituicio da azodicarbonamida
em materiais de embalagem de alimentos para recém-
-nascidos, é de suma importincia considerar e avaliar a
integridade do selo antes da sua introdugéo, por forma a
nio comprometer a seguranca microbiolégica do
alimento. E, por isso, necessdrio prever um periodo de
transicio de 18 meses para permitir a realizacdo de tal
avaliagdo durante um periodo que tenha em conta o
prazo de conservacdo minimo de tais alimentos emba-
lados.

Deverd também ser previsto um periodo de transicio
para os materiais e objectos que sdo colocados em
contacto com os géneros alimenticios antes do prazo
determinado para a aplicacdo da presente directiva.

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento
(CE) n.0 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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(10) O periodo de transi¢do deverd também ter em conta os
requisitos da Directiva 2000/13/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Marco de 2000, rela-
tiva a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes a rotulagem, apresentagdo e publicidade dos
géneros alimenticios ().

(11) A Directiva 2002/72/CE deve, por conseguinte, ser
modificada em conformidade.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.0

No que se refere ao aditivo azodicarbonamida, com o nimero
de referéncia 36640, o texto da seccio A, coluna 4, do anexo
1II da Directiva 2002/72/CE é substituido pelo seguinte:

«Para utilizagdo apenas como agente de expansdo. Utili-
zagdo proibida a partir de 2 de Agosto de 2005.».

Artigo 2.0

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais
tardar em 2 de Agosto de 2005, as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva. Os Estados-Membros comunicardo
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des bem
como um quadro de correspondéncia entre essas disposicdes e
a presente directiva.

2. Os Estados-Membros deverdo aplicar as disposigoes refe-
ridas no n.° 1 a partir de 2 de Agosto de 2005, de forma a
proibir a colocacdo no mercado e a importacio para a Comuni-
dade de materiais e objectos de matéria pldstica destinados a
entrar em contacto com os géneros alimenticios que nio se
encontrem em conformidade com a presente directiva.

No entanto, os materiais e objectos de matéria plastica enchidos
antes de 2 de Agosto de 2005, podem continuar a ser colo-
cados no mercado desde que a data de enchimento figure nos
materiais e objectos. A data de enchimento pode ser substituida
por outra indicacdo, desde que esta permita a identifica¢do da
data de enchimento. Mediante pedido, a data de enchimento
serd comunicada as autoridades competentes e a qualquer
responsavel pela aplicagdo das disposi¢des da presente direc-
tiva.

O primeiro e o segundo pardgrafos sdo aplicdveis sem prejuizo
do disposto na Directiva 2000/13/CE.

Quando os Estados-Membros adoptarem as disposicdes refe-
ridas no n.° 1, estas deverdo incluir uma referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo esta-
belecidas pelos Estados-Membros.

3. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que apro-
varem nas matérias reguladas 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 Janeiro de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo

(") JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2003/89 (JO L 308 de 25.11.2003, p.
15).



