02004R1935 — PT —27.03.2021 — 002.001 — 1

Este texto constitui um instrumento de documentagio e nio tem qualquer efeito juridico. As Instituicées da Unido nio
assumem qualquer responsabilidade pelo respetivo conteiido. As versdes dos atos relevantes que fazem fé, incluindo os
respetivos preambulos, sdo as publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e encontram-se disponiveis no EUR-Lex. E
possivel aceder diretamente a esses textos oficiais através das ligacdes incluidas no presente documento

> B REGULAMENTO (CE) N.° 1935/2004 DO PARLAMENTO 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

(JO L 338 de 13.11.2004, p. 4)

Alterado por:

Jornal Oficial

n.° pagina data
> M1 Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho L 188 14 18.7.2009
de 18 de Junho de 2009
> M2 Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e do Conselho L 231 1 6.9.2019

de 20 de junho de 2019


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/por

02004R1935 — PT —27.03.2021 — 002.001 — 2

REGULAMENTO (CE) N.° 19352004 DO PARLAMENTO
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

Artigo 1.°

Finalidade e objecto

1. O presente regulamento visa garantir o funcionamento eficaz do
mercado interno no que respeita a colocagdo no mercado comunitario de
materiais ¢ objectos destinados a entrar directa ou indirectamente em
contacto com os alimentos, constituindo simultaneamente a base para
garantir um elevado nivel de proteccdo da satide humana e dos interes-
ses dos consumidores.

2. O presente regulamento aplica-se aos materiais ¢ objectos, in-
cluindo materiais e objectos activos e inteligentes destinados a entrar
em contacto com os alimentos (a seguir designados «materiais e objec-
tos»), que, no seu estado acabado:

a) Se destinem a entrar em contacto com alimentos;
ou

b) Ja tenham entrado em contacto com alimentos e se destinem a esse
efeito;

ou

¢) Se pode razoavelmente prever que sejam postos em contacto com
alimentos ou transfiram os seus constituintes para os alimentos em
condi¢des de utilizagdo normais ou previsiveis.

3. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel:
a) A materiais ¢ objectos que sejam fornecidos como antiguidades;

b) A materiais de cobertura ou de revestimento, como os materiais que
envolvem a casca dos queijos, os produtos preparados a base de
carne ou os frutos, que formem corpo com o alimento e sejam
susceptiveis de ser consumidos juntamente com esse alimento;

¢) A equipamentos fixos de abastecimento de agua publicos ou priva-
dos.

Artigo 2.°

Defini¢coes

1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicdveis as defini¢cdes
pertinentes estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 178/2002, com ex-
cepgdo das definigdes de «rastreabilidade» e de «colocagdo no merca-
do», as quais tém a seguinte acepcao:

a) «Rastreabilidade», é a capacidade de detectar a origem e de seguir o
rasto de um material ou objecto ao longo de todas as fases de
fabrico, transformacgdo e distribuigdo;

b) «Colocacdo no mercado», ¢ a posse de materiais e objectos para
efeitos de venda, incluindo a oferta para fins de venda ou qualquer
outra forma de transferéncia, onerosa ou ndo, bem como a venda, a
distribuicdo e outras formas de transferéncia propriamente ditas.
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2. Sao igualmente aplicaveis as seguintes definigdes:

a) «Materiais e objectos activos destinados a entrar em contacto com o0s
alimentos» (a seguir designados por «materiais e objectos activosy),
s30 os materiais e objectos que se destinam a prolongar o tempo de
conservagdo dos alimentos ou a manter ou melhorar o estado dos
alimentos embalados. Sao concebidos de forma a incorporar delibe-
radamente componentes que libertem substancias para os alimentos
embalados ou o ambiente que os envolve ou que absorvam tais
substancias desses alimentos e do ambiente que os envolve;

b) «Materiais e objectos inteligentes destinados a entrar em contacto
com os alimentosy» (a seguir designados por «materiais e objectos
inteligentes»), sdo os materiais ¢ objectos que controlam o estado
dos alimentos embalados ou do ambiente que envolve os alimentos;

¢) «Empresa», ¢ qualquer organizacdo, com ou sem fins lucrativos,
publica ou privada, que se dedique a uma actividade relacionada
com qualquer das fases de fabrico, transformacdo e distribui¢ao de
materiais e objectos;

d) «Operador de empresa», ¢ a pessoa singular ou colectiva responsavel
pelo cumprimento dos requisitos do presente regulamento na em-
presa sob o seu controlo.

Artigo 3.°

Requisitos gerais

1. Os materiais e objectos, incluindo os materiais e objectos activos e
inteligentes, devem ser fabricados em conformidade com as boas prati-
cas de fabrico de modo a que, em condi¢gdes normais e previsiveis de
utilizagdo, ndo transfiram os seus constituintes para os alimentos em
quantidades que possam:

a) Representar um perigo para a saide humana;
ou

b) Provocar uma alteragdo inaceitavel da composi¢do dos alimentos;
ou

¢) Provocar uma deterioragdo das suas caracteristicas organolépticas.

2. A rotulagem, publicidade e apresentacdo de um material ou ob-
jecto ndo devem induzir os consumidores em erro.

Artigo 4.°

Requisitos especiais relativos aos materiais e objectos activos e
inteligentes

1. Para os efeitos das alineas b) e ¢) do n.° 1 do artigo 3.°, os
materiais e objectos activos podem provocar alteragdes na composi¢ao
ou nas caracteristicas organolépticas dos alimentos na condi¢do de tais
alteragdes estarem em conformidade com as disposi¢cdes comunitarias
aplicaveis aos alimentos, tais como as disposi¢des da Direc-
tiva 89/107/CEE relativa aos aditivos alimentares e medidas de execu-
¢do conexas ou, na auséncia de disposi¢cdes comunitarias, com as dis-
posigdes nacionais aplicaveis aos alimentos.
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2. Até a aprovagdo de normas suplementares sob a forma de medida
especifica relativa aos materiais ¢ objectos activos e inteligentes, as
substancias deliberadamente incorporadas nos materiais e objectos acti-
vos destinadas a ser libertadas para os alimentos ou para o ambiente que
envolve os alimentos sdo autorizadas e utilizadas nos termos das dispo-
sigdes comunitdrias pertinentes aplicaveis aos alimentos e devem cum-
prir o disposto no presente regulamento e¢ nas respectivas medidas de
execucao.

Tais substancias sdo consideradas ingredientes na acep¢do da alinea a)
do n.° 4 do artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE (*).

3. Os materiais e objectos activos ndo podem provocar alteragcdes na
composicdo ou nas caracteristicas organolépticas dos alimentos, por
exemplo dissimulando a deterioragcdo dos alimentos, que sejam suscep-
tiveis de induzir os consumidores em erro.

4. Os materiais ¢ objectos inteligentes ndo podem dar informagdes
sobre o estado dos alimentos que sejam susceptiveis de induzir os
consumidores em erro.

5. Os materiais e objectos activos e inteligentes ja em contacto com
os alimentos devem ser devidamente rotulados de modo a que o con-
sumidor possa identificar as partes ndo comestiveis.

6.  Os materiais e objectos activos ¢ inteligentes devem ser adequa-
damente rotulados de modo a indicar que se trata de materiais activos
e/ou inteligentes.

Artigo 5.°

Medidas especificas para grupos de materiais e objectos

1. Para os grupos de materiais e objectos constantes do anexo I e, se
for caso disso, para as combinacdes desses materiais ¢ objectos, ou dos
materiais e objectos reciclados utilizados no fabrico de tais materiais e
objectos, podem ser aprovadas ou alteradas medidas especificas pela
Comisséo.

Essas medidas especificas podem incluir:

a) Uma lista de substancias autorizadas para o fabrico de materiais e
objectos;

b) Lista(s) das substancias autorizadas incorporadas nos materiais e
objectos activos ou inteligentes destinados a entrar em contacto
com os alimentos, ou lista(s) dos materiais e objectos activos ou
inteligentes e, se for caso disso, condi¢des especiais de utilizagao
dessas substancias e/ou dos materiais ¢ objectos em que estdo in-
corporadas;

c) Critérios de pureza para as substancias referidas na alinea a);

d) Condig¢des especiais de utilizagdo das substancias referidas na ali-
nea a) e/ou dos materiais e objectos em que sdo utilizadas;

(") Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Margo

de 2000, relativa a aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros res-
peitantes a rotulagem, apresentagdo e publicidade dos géneros alimenticios
(JO L 109 de 6.5.2000, p. 29). Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2003/89/CE (JO L 308 de 25.11.2003, p. 15).
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e) Limites especificos relativamente a migracdo de certos constituintes
ou grupos de constituintes para o interior ou para a superficie dos
alimentos, tendo devidamente em conta outras fontes possiveis de
exposicdo a esses constituintes;

f) Um limite global relativamente a migracdo de constituintes para o
interior ou para a superficie dos alimentos;

g) Disposi¢des destinadas a proteger a saide humana contra os riscos
decorrentes do contacto bucal com materiais ¢ objectos;

h) Outras regras para assegurar o cumprimento do artigo 3.° e, sempre
que seja aplicavel, do artigo 4.°;

1) Regras de base para verificar o cumprimento das alineas a) a h);

j) Regras relativas a recolha de amostras e aos métodos de analise para
verificar o cumprimento das alineas a) a h);

k) Disposicdes especificas para assegurar a rastreabilidade dos mate-
riais e objectos, incluindo disposigdes referentes ao prazo durante o
qual devem ser conservados registos, ou disposi¢des que permitam,
se necessario, derrogar os requisitos do artigo 17.°%;

1) Disposigdes suplementares em matéria de rotulagem de materiais e
objectos activos e inteligentes;

m) Disposi¢oes no sentido de a Comissdo estabelecer ¢ manter um
registo comunitario («registo») de substancias, processos ou mate-
riais ou objectos autorizados, o qual estara a disposicao do publico
em geral;

n) Regras processuais especificas que adaptem, na medida do necessa-
rio, o procedimento a que se referem os artigos 8.° a 12.° ou que o
tornem adequado a autorizacdo de determinados tipos de materiais e
objectos e/ou processos utilizados no seu fabrico, incluindo, se ne-
cessario, um procedimento de autorizacdo individual de uma subs-
tancia, processo ou material ou objecto, mediante decisdo dirigida a
um requerente.

As medidas especificas referidas na alinea m) sdo aprovadas pela Co-
missdo pelo procedimento de regulamentagéo a que se refere o n.° 2 do
artigo 23.°.

As medidas especificas referidas nas alineas f), g) h), 1), j), k), 1) e n),
que constituem medidas que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamenta¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 23.°.

As medidas especificas referidas nas alineas a) a e), que constituem
medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do pre-
sente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 23.°.

2. A Comissdo pode alterar as directivas especificas em vigor refe-
rentes a materiais e objectos. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 4 do artigo 23.°.
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Artigo 6.°
Medidas especificas nacionais
Na falta das medidas especificas referidas no artigo 5.°, o presente
regulamento ndo impede os Estados-Membros de manterem ou adopta-

rem disposi¢des nacionais, desde que estas sejam conformes com o
disposto no Tratado.

Artigo 7.°
Papel da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
As disposicdes susceptiveis de afectar a saude publica devem ser adop-

tadas apos consulta a «Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos», a seguir designada por «Autoridade».

Artigo 8.°

Requisitos gerais para a autorizacdo de substincias

1. Quando tiver sido adoptada uma lista de substancias, tal como a
referida nas alineas a) e b) do segundo paragrafo do n.° 1 do artigo 5.°,
qualquer pessoa que solicite uma autorizagdo para uma substancia ainda
ndo incluida nessa lista deve apresentar um pedido nos termos do n.° 1
do artigo 9.°

2. Nenhuma substincia sera autorizada a ndo ser que tenha sido
demonstrado de forma adequada e suficiente que, quando usado nas
condigdes a estabelecer nas medidas especificas, o material ou objecto
final satisfaz os requisitos do artigo 3.° e, sempre que aplicavel, do
artigo 4.°

Artigo 9.°

Pedido de autorizacdo de uma nova substincia

1. Para obter a autorizagdo referida no n.° 1 do artigo 8.°, deve ser
observado o seguinte procedimento:

a) Deve ser apresentado um pedido a autoridade competente de um
Estado-Membro, acompanhado dos seguintes elementos:

i) nome e endere¢o do requerente,

ii) dossier técnico contendo a informacgao especificada nas directri-
zes para a avaliacdo da seguranca de uma substancia, a publicar
pela Autoridade,

iii) resumo do dossier técnico;

b) A autoridade competente referida na alinea a) deve:

i) acusar a recep¢do do pedido ao requerente, por escrito, no prazo

de 14 dias a contar da sua recepc¢do. O aviso de recep¢ao deve

indicar a data de recepc¢do do pedido,

ii) informar imediatamente a Autoridade,

iii) por a disposicdo da Autoridade o pedido, bem como qualquer
informagdo suplementar apresentada pelo requerente;
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¢) A Autoridade deve, sem demora:

i) informar a Comissdo e os outros Estados-Membros do pedido
apresentado e deve pdr o mesmo a sua disposi¢do, bem como
qualquer informacdo suplementar apresentada pelo requerente; e

ii) tornar publicos o pedido, as informagdes de apoio pertinentes e
qualquer informacgdo suplementar apresentada pelo requerente,
nos termos dos artigos 19.° e 20.°.

2. A Autoridade deve publicar orientagdes pormenorizadas, com o
acordo da Comissdo, sobre a elaboracdo e a apresentacdo do pedido,
tendo em conta os formatos de dados normalizados, caso existam, nos
termos do artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se
aplica com as devidas adaptagdes.

Artigo 10.°

Parecer da Autoridade

1. No prazo de seis meses a contar da recep¢do de um pedido valido,
a Autoridade dard parecer sobre a conformidade da substancia com os
critérios de seguranga estabelecidos no artigo 3.° e, sempre que aplica-
vel, no artigo 4.°, nas condigdes de utilizagdo previstas para o material
ou objecto em que ¢ utilizada.

A Autoridade poderd prorrogar esse periodo por um novo periodo de
seis meses, no maximo. Nesse caso, deve dar ao requerente, 3 Comissao
¢ aos Estados-Membros uma explicagdo para tal prorrogacao.

2. A Autoridade pode, se necessario, exigir que o requerente fornega
dados suplementares dos que acompanham o pedido, em prazo a esta-
belecer pela Autoridade. Sempre que a Autoridade solicite informagoes
suplementares, o prazo fixado no n.° 1 deverd ser suspenso até que
sejam fornecidas as referidas informagdes. Da mesma forma, o prazo
ficara suspenso durante o periodo de tempo concedido ao requerente
para apresentar explicacdes, oralmente ou por escrito.

3. A fim de preparar o seu parecer, a Autoridade deve:

a) Verificar se as informagdes e os documentos apresentados pelo re-
querente estio em conformidade com a alinea a) do n.° 1 do ar-
tigo 9.°, caso em que o pedido serd considerado valido, e examinar
se a substancia cumpre os critérios de seguranca estabelecidos no
artigo 3.° e, sempre que seja aplicavel, no artigo 4.°%

b) Informar o requerente, a Comissdo e os Estados-Membros de pedi-
dos que ndo sejam validos.

4. Em caso de parecer favoravel a autoriza¢do da substancia avaliada,
tal parecer deve incluir:

a) A designacdo da substancia, incluindo as suas especificagdes;

b) Se for caso disso, recomendagdes sobre quaisquer condi¢des ou res-
trigdes de utilizagdo da substancia avaliada e/ou do material ou
objecto em que ¢ utilizada;

¢) Uma avaliagdo da adequagdo do método analitico proposto para
efeitos do controlo previsto.
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5. A Autoridade deve transmitir o seu parecer a Comissdo, aos Es-
tados-Membros e ao requerente.

6. A Autoridade deve tornar publico o seu parecer, apds elimina¢ao
de qualquer informagdo identificada como confidencial, nos termos do
artigo 20.°

Artigo 11.°

Autorizacdo pela Comunidade

1. A autorizagdo pela Comunidade de uma substincia ou substancias
deve ter lugar sob a forma de aprovagdo de uma medida especifica. A
Comissdo deve elaborar, se for caso disso, um projecto de medida
especifica, nos termos do artigo 5.°, para autorizar a substincia ou
substancias avaliada(s) pela Autoridade e especificar ou alterar as res-
pectivas condi¢des de utilizagao.

2. O projecto de medida especifica terd em conta o parecer da Au-
toridade, as disposi¢des pertinentes do direito comunitario e outros fac-
tores considerados pertinentes para o assunto em causa. Se o projecto de
medida especifica ndo for conforme com o parecer da Autoridade, a
Comissao deve explicar sem demora as razdes destas diferencas. Se a
Comissdo ndo tiver inten¢do de elaborar um projecto de medida espe-
cifica na sequéncia de um parecer favoravel da Autoridade, informara de
imediato o requerente, apresentando-lhe uma explicagdo para o facto.

3. A autorizagdo comunitaria, sob a forma de medida especifica, tal
como referido no n.° 1, sera adoptada pela Comissio. Esta medida, que
tem por objecto alterar elementos nao essenciais do presente regulamen-
to, completando-o, é aprovada pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere o no n.° 4 do artigo 23.°.

4. Apos a autorizagdo de uma substancia em conformidade com o
presente regulamento, qualquer operador de empresa que utilize a subs-
tancia autorizada ou materiais ou objectos contendo a substancia auto-
rizada deve respeitar todas as condi¢des ou restri¢des relacionadas com
a referida autorizacao.

5. O requerente ou qualquer operador de empresa que utilize a subs-
tancia autorizada ou materiais ou objectos que contenham a substincia
autorizada deve informar imediatamente a Comissdo de quaisquer novas
informagdes cientificas ou técnicas que possam afectar a avaliagdo da
seguranca da substancia autorizada no que diz respeito a saide humana.
Se for caso disso, a Autoridade reexaminara a avaliagdo.

6. A concessdo de uma autorizagdo ndo afecta a responsabilidade
geral civil e criminal de qualquer operador de empresa no que diz
respeito a substancia autorizada, ao material ou objecto que contém a
substancia autorizada e ao alimento que estd em contacto com esse
material ou objecto.

Artigo 12.°

Alteracio, suspensdo e revogacio da autorizacio

1. O requerente ou qualquer operador de empresa que utilize a subs-
tancia autorizada ou materiais ou objectos que contenham a substincia
autorizada pode, nos termos do n.° 1 do artigo 9.°, solicitar que a
autorizacdo concedida seja alterada.
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2. O pedido deve ser acompanhado dos seguintes elementos:
a) Referéncia do pedido inicial;

b) Dossier técnico contendo a nova informagdo em conformidade com
as directrizes referidas no n.° 2 do artigo 9.%

¢) Novo resumo completo do dossier técnico num formato normalizado.

3. Por sua propria iniciativa ou na sequéncia de um pedido de um
Estado-Membro ou da Comissao, a Autoridade deve avaliar se o parecer
ou a autorizagdo ainda estd em conformidade com o presente regula-
mento, nos termos do artigo 10.°, quando aplicavel. A Autoridade pode,
sempre que necessario, consultar o requerente.

4. A Comissdo examina imediatamente o parecer da Autoridade e
prepara um projecto da medida especifica a adoptar.

5. O projecto de medida especifica de alteragdo de uma autorizagio
deve indicar todas as alteracdes que seja necessario introduzir nas con-
dig¢oes de utilizagdo e, se for caso disso, nas restri¢des relacionadas com
a referida autorizagao.

6. A medida especifica definitiva relativa a alteragdo, suspensdo ou
revogacdo da autorizacdo ¢ adoptada pela Comissdo. Esta medida, que
tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamen-
to, completando-o, é aprovada pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 23.°. Por imperativos
de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia a
que se refere o n.° 5 do artigo 23.°.

Artigo 13.°

Autoridades competentes dos Estados-Membros

Cada Estado-Membro notifica a Comissdo e a Autoridade o nome e o
endereco, bem como um ponto de contacto, da autoridade ou autorida-
des nacionais competentes designadas como responsaveis no seu terri-
torio pela recepcao do pedido de autorizagdo a que se referem os arti-
20s 9.°a 12.° A Comissdo publica o nome e o enderego das autoridades
nacionais competentes € dos pontos de contacto notificados nos termos
do presente artigo.

Artigo 14.°

Revisao administrativa

Qualquer acto aprovado pela Autoridade no exercicio dos poderes que
lhe sdo conferidos pelo presente regulamento, ou qualquer omissio,
poderé ser objecto de revisdo pela Comissdo, por iniciativa propria ou
a pedido de um Estado-Membro ou de qualquer pessoa directa e pes-
soalmente interessada.

Para esse efeito, deve ser apresentado um pedido a Comissao no prazo
de dois meses a contar da data em que o interessado tenha tido conhe-
cimento do acto ou omissdo em questdo.

A Comissdo decidira sobre o pedido no prazo de dois meses, solicitando
a Autoridade, se for caso disso, que revogue o acto ou supra a omissao
em causa.
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Artigo 15.°

Rotulagem

1. Sem prejuizo das medidas especificas referidas no artigo 5.°, os
materiais ¢ objectos que ainda ndo tenham entrado em contacto com os
alimentos, quando colocados no mercado, devem ser acompanhados:

a) Da mengdo «Para contacto com alimentos» ou de uma indicagao
especifica quanto a sua utilizagdo, tal como maquina de café, garrafa
de vinho ou colher de sopa, ou do simbolo indicado no anexo II;

€

b) Se necessario, de instrugdes especiais que deverdo ser observadas
para uma utilizagdo segura e adequada;

€

¢) Do nome ou firma e, em qualquer dos casos, do endereco ou sede
social do fabricante, transformador ou vendedor estabelecido na Co-
munidade responsavel pela colocagdo no mercado;

€

d) De uma rotulagem ou identificagdo adequadas para permitir a ras-
treabilidade do material ou objecto, nos termos do artigo 17.%;

€

e) No caso de materiais e objectos activos, de informagdes sobre a
utilizagdo ou utilizagdes permitidas e de outras informagdes pertinen-
tes, tais como o nome e quantidade das substancias libertadas pelo
componente activo, de modo a que os operadores das empresas
alimentares que utilizem esses materiais ¢ objectos possam cumprir
quaisquer outras disposi¢des comunitarias pertinentes ou, na auséncia
destas, as disposigdes nacionais aplicaveis aos alimentos, incluindo
as disposi¢cdes em matéria de rotulagem dos alimentos.

2. As informagdes referidas na alinea a) do n.° 1 ndo sdo, todavia,
obrigatdrias para os objectos que, devido as suas caracteristicas, se
destinem claramente a entrar em contacto com os alimentos.

3. As informagdes requeridas nos termos do n.° 1 devem ser visiveis,
claramente legiveis e indeléveis.

4. O comércio a retalho de materiais e objectos sera proibido se as
informagdes requeridas nos termos das alineas a), b) e €) do n.° 1 nio
forem apresentadas numa lingua facilmente compreendida pelos com-
pradores.

5. No seu territorio, o Estado-Membro em que o material ou objecto
¢ comercializado pode, em conformidade com o disposto no Tratado,
estipular que essas mengdes de rotulagem figurem numa ou em varias
linguas por ele escolhidas de entre as linguas oficiais da Comunidade.

6. O disposto nos n.”4 e 5 ndo impede que as mengdes de rotulagem
figurem em vérias linguas.

7. Na fase de retalho, as informagdes requeridas nos termos do n.° 1
devem figurar:

a) Nos materiais e objectos ou nas suas embalagens;
ou

b) Nos rotulos colocados nos materiais € objectos ou nas suas embala-
gens;

ou
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¢) Num letreiro situado na proximidade imediata dos materiais e objec-
tos e claramente visivel para os compradores; contudo, no caso da
informagdo referida na alinea c¢) do n.° 1, esta opgdo s serd possivel
se, por razdes técnicas, essa informag@o, ou o roétulo que a ostenta,
ndo puderem figurar nos materiais e objectos, nem na fase de fabri-
co, nem na fase de comercializagdo.

8. Nas fases de comercializag@o para além da de retalho, as informa-
¢Oes requeridas nos termos do n.° 1 devem figurar:

a) Nos documentos de acompanhamento;
ou

b) Nos rotulos ou embalagens;
ou

¢) Nos proprios materiais e objectos.

9.  As informagdes previstas nas alineas a), b) e e€) do n.° 1 dizem
apenas respeito a materiais e objectos que cumpram:

a) Os critérios estabelecidos no artigo 3.° e, sempre que seja aplicavel,
no artigo 4.

€

b) As medidas especificas referidas no artigo 5.° ou, na falta destas,
quaisquer disposi¢des nacionais aplicaveis a esses materiais e objec-
tos.

Artigo 16.°

Declaracio de conformidade

1. As medidas especificas referidas no artigo 5.° devem exigir que os
materiais e objectos abrangidos por essas medidas sejam acompanhados
de uma declaragdo escrita atestando que cumprem as regras que lhes sdo
aplicaveis.

Deve ser disponibilizada documentac¢do apropriada para demonstrar tal
cumprimento. Essa documenta¢do deve ser facultada as autoridades
competentes, a seu pedido.

2. Na falta de medidas especificas, o presente regulamento nao im-
pede os Estados-Membros de manterem ou adoptarem disposi¢des na-
cionais em matéria de declaracdo de conformidade dos materiais e ob-
jectos.

Artigo 17.°
Rastreabilidade

1. A rastreabilidade dos materiais e objectos deve ser assegurada em
todas as fases, a fim de facilitar o controlo, a retirada de produtos
defeituosos do mercado, a informagdo dos consumidores e a imputagao
de responsabilidades.

2. Tendo devidamente em conta a viabilidade tecnologica, os opera-
dores de empresas devem dispor de sistemas e procedimentos que per-
mitam identificar as empresas que forneceram ou a que foram forneci-
dos os materiais ou objectos e, se for caso disso, as substiancias ou
produtos utilizados no seu fabrico que estejam abrangidos pelo presente
regulamento e respectivas medidas de execucgdo. Essa informacdo deve
ser facultada as autoridades competentes, a seu pedido.
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3. Os materiais e objectos que sdo colocados no mercado comunitario
devem ser identificaveis através de um sistema adequado que permita a
sua rastreabilidade mediante rotulagem ou documentacdo ou informa-
¢des pertinentes.

Artigo 18.°

Medidas de salvaguarda

1. Se um Estado-Membro concluir, com base numa motivagdo cir-
cunstanciada assente em novas informagdes ou numa reavaliagdo das
informagdes existentes, que a utilizagdo de um material ou objecto pde
em perigo a saidde humana, embora seja conforme com as medidas
especificas pertinentes, pode suspender ou restringir temporariamente
a aplicagdo no seu territorio das disposi¢des em questdo.

Esse Estado-Membro informa imediatamente os outros Estados-Mem-
bros e a Comissdo, indicando as razdes para a suspensdo ou restri¢ao.

2. A Comissdo examina o mais rapidamente possivel, se necessario
depois de obter um parecer da Autoridade, no ambito do comité referido
no n.° 1 do artigo 23.°, as motivagdes invocadas pelo Estado-Membro
referidas no n.° 1 do presente artigo, emite o seu parecer sem demora ¢
toma as medidas adequadas.

3.  Se a Comissdo considerar que ¢ necessario alterar as medidas
especificas pertinentes de forma a resolver as dificuldades referidas no
n.° 1 e a assegurar a protec¢do da saide humana, tais alteragdes sdo
adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 23.°

4. O Estado-Membro referido no n.° 1 pode manter a suspenséo ou a
restricdo até que sejam adoptadas as alteragdes mencionadas no n.° 3 ou
até que a Comissdo se recuse a adoptar tais alteragoes.

Artigo 19.°

Acesso do publico

1. A Autoridade deve tornar publicos o pedido de autorizacdo, as
informagdes de apoio pertinentes e qualquer informagdo suplementar
fornecida pelo requerente, bem como os seus pareceres cientificos,
nos termos dos artigos 38.° a 39.°-E do Regulamento (CE) n.° 178/2002,
que se aplicam com as devidas adaptagdes, e do artigo 20.° do presente
regulamento.

2. Os Estados-Membros tratam os pedidos de acesso aos documentos
recebidos ao abrigo do presente regulamento nos termos do artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

Artigo 20.°

Confidencialidade

1. Em conformidade com as condigdes e os procedimentos previstos
nos artigos 39.° a 39.°-E do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e no
presente artigo:

a) O requerente pode apresentar um pedido para que determinadas
partes das informagdes apresentadas ao abrigo do presente regula-
mento sejam tratadas como confidenciais, acompanhado de uma jus-
tificagdo verificavel;
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b) A Autoridade deve avaliar o pedido de confidencialidade apresen-
tado pelo requerente.

2. Para além dos elementos de informagdo a que se refere o ar-
tigo 39.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, e nos termos do
artigo 39.°, n.° 3, do mesmo regulamento, a Autoridade pode também
conceder tratamento confidencial no que diz respeito as seguintes in-
formacgdes, se o requerente demonstrar que a divulgagdo de tais infor-
magdes ¢ passivel de prejudicar de forma importante os seus interesses:

a) As informacdes prestadas em descrigdes pormenorizadas das subs-
tancias iniciadoras e das misturas utilizadas no fabrico da substancia
objeto da autorizagdo, a composi¢do das misturas, materiais ou ob-
jetos em que o requerente tenciona usar esta substancia, os métodos
de fabrico destas misturas, materiais ou objetos, as impurezas € oS
resultados dos ensaios de migragdo, exceto as informagdes relevantes
para a avaliagdo da seguranca;

b) A marca sob a qual a substancia sera comercializada, bem como a
denominag@o comercial das misturas, materiais ou objetos em que
sera utilizada, se for caso disso; e

¢) Quaisquer outras informag¢des consideradas confidenciais ao abrigo
das regras processuais especificas referidas no artigo 5.°, n.° 1, ali-
nea n), do presente regulamento.

3. O presente artigo ndo prejudica o disposto no artigo 41.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 21.°

Partilha de dados existentes

As informagdes constantes do pedido apresentado nos termos do n.° 1
do artigo 9.°, do n.° 2 do artigo 10.° e do n.° 2 do artigo 12.° podem ser
utilizadas em beneficio de outro requerente, desde que a Autoridade
entenda que a substincia ¢ idéntica a que foi objecto do pedido inicial,
incluindo o grau de pureza e a natureza das impurezas, ¢ desde que esse
requerente tenha acordado com o requerente inicial que tais informagdes
podem ser utilizadas.

Artigo 22.°

As alteracdes aos anexos I e II sdo aprovadas pela Comissdo. Estas
medidas, que t€ém por objecto alterar elementos ndo essenciais do pre-
sente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 23.°.

Artigo 23.°

Procedimento do comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da SaGde Animal, instituido pelo n.° 1 do artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° € 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°
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O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os n.°* 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os . 1 a 4 ¢ a alinea b) do n.° 5 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Os prazos previstos na alinea ¢) do n.° 3 e nas alineas b) ¢ ¢) do n.° 4
do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE sdo de dois meses, um més e
dois meses, respectivamente.

5. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sao aplicaveis
os n. 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Artigo 24.°

Medidas de inspec¢do e controlo

1. Os Estados-Membros devem efectuar controlos oficiais de modo a
garantir o cumprimento do presente regulamento, nos termos das dis-
posicdes pertinentes do direito comunitario relativas ao controlo oficial
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais.

2. Se for caso disso ¢ a pedido da Comissao, a Autoridade prestara
assisténcia na elaboracdo de orientagdes técnicas em matéria de amos-
tragem e de ensaios, a fim de facilitar uma abordagem coordenada da
aplica¢do do disposto no n.° 1.

3. O laboratério comunitario de referéncia para materiais e objectos
destinados a entrar em contacto com os alimentos e os laboratdrios
nacionais de referéncia estabelecidos nos termos do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 assistirdo os Estados-Membros na aplicagdo do disposto
no n.° 1, contribuindo para uma elevada qualidade e uniformidade dos
resultados analiticos.

Artigo 25.°

Sangoes

Os Estados-Membros fixam as normas relativas as sangdes aplicaveis
em caso de infrac¢do as disposi¢des do presente regulamento e tomam
todas as medidas necessdrias para garantir a sua execugdo. As sangdes
previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
-Membros comunicam a Comissdo as disposi¢des pertinentes até 13 de
Maio de 2005, devendo também comunicar, de imediato, qualquer al-
teracdo subsequente de que sejam objecto.

Artigo 26.°
Revogacio
Sdo revogadas as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE.
As remissdes para as directivas revogadas devem entender-se como

sendo feitas para o presente regulamento e devem ler-se nos termos
do quadro de correspondéncia constante do anexo III.
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Artigo 27.°
Disposicoes transitorias
Os materiais e objectos que tenham sido legalmente colocados no mer-

cado antes de 3 de Dezembro de 2004 podem ser comercializados até ao
esgotamento das reservas.

Artigo 28.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O artigo 17.° ¢ aplicavel a partir de 27 de Outubro de 2006.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Lista de grupos de materiais e objectos que podem ser abrangidos por
medidas especificas

—_

Materiais e objectos activos e inteligentes
Adesivos

Ceramicas

Cortica

Borrachas

Vidro

Resinas de permuta ionica

Metais e ligas

D A o

Papel e cartdo

—_
=]

. Plasticos

—
—

. Tintas de impressdo

—_
NS

. Celulose regenerada

—_
(95)

. Silicones

~

. Téxteis

—_
W

. Vernizes e revestimentos

—_
[=2)

. Ceras

~

. Madeira
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ANEXO 11

Simbolo
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ANEXO 111

Quadro de correspondéncia

Directiva 89/109/CEE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°

Artigo 4.°
Artigo 6.°

Artigo 5.°
Artigo 7.°

Artigo 8.°
Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°
Artigo 12.°

Artigo 13.°
Anexo |
Anexo 11

Anexo III

Directiva 80/590/CEE

Anexo

Artigo 1.°
Artigo 2.°
Artigo 3.°
Artigo 4.°
Artigo 5.°
Artigo 7.°
Artigo 8.°
Artigo 9.°
Artigo 10.°
Artigo 11.°
Artigo 12.°
Artigo 13.°
Artigo 14.°
Artigo 15.°
Artigo 16.°

Artigo 17.°
Artigo 18.°
Artigo 6.°
Artigo 19.°
Artigo 20.°
Artigo 21.°
Artigo 22.°
Artigo 23.°
Artigo 24.°

Artigo 25.°
Artigo 26.°
Artigo 27.°

Artigo 28.°

Anexo |

Anexo III

Presente regulamento

Anexo 11




	Texto consolidado: Regulamento (CE) n.o 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,de 27 de Outubro de 2004,
	Alterado por:

	Regulamento (CE) n.o 1935/2004 do Parlamento 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
	Artigo 1.o Finalidade e objecto
	Artigo 2.o Definições
	Artigo 3.o Requisitos gerais
	Artigo 4.o Requisitos especiais relativos aos materiais e objectos activos e inteligentes
	Artigo 5.o Medidas específicas para grupos de materiais e objectos
	Artigo 6.o Medidas específicas nacionais
	Artigo 7.o Papel da Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos
	Artigo 8.o Requisitos gerais para a autorização de substâncias
	Artigo 9.o Pedido de autorização de uma nova substância
	Artigo 10.o Parecer da Autoridade
	Artigo 11.o Autorização pela Comunidade
	Artigo 12.o Alteração, suspensão e revogação da autorização
	Artigo 13.o Autoridades competentes dos Estados-Membros
	Artigo 14.o Revisão administrativa
	Artigo 15.o Rotulagem
	Artigo 16.o Declaração de conformidade
	Artigo 17.o Rastreabilidade
	Artigo 18.o Medidas de salvaguarda
	Artigo 19.o Acesso do público
	Artigo 20.o Confidencialidade
	Artigo 21.o Partilha de dados existentes
	Artigo 22.o
	Artigo 23.o Procedimento do comité
	Artigo 24.o Medidas de inspecção e controlo
	Artigo 25.o Sanções
	Artigo 26.o Revogação
	Artigo 27.o Disposições transitórias
	Artigo 28.o Entrada em vigor
	ANEXO I Lista de grupos de materiais e objectos que podem ser abrangidos por medidas específicas
	ANEXO II
	ANEXO III Quadro de correspondência


