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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

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomea-
damente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu (1),
Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 89/109/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1988, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos materiais e objectos destinados a entrar
em contacto com géneros alimenticios (3), estabelece os principios
gerais para eliminar as disparidades entre as leis dos Estados-
-Membros relativas a esses materiais e objectos e prevé a adopgao
de directivas de execugdo relativamente a grupos especificos de
materiais e objectos (directivas especificas). Esta abordagem foi
bem sucedida e deve prosseguir.

(2)  Geralmente, as directivas especificas aprovadas ao abrigo da
Directiva 89/109/CEE contém disposigdes que deixam pouca
margem de manobra para o exercicio do poder discricionario
dos Estados-Membros na sua transposi¢do, além de estarem su-
jeitas a frequentes alteragdes, necessarias para as adaptar rapida-
mente ao progresso tecnoldgico. Seria, por conseguinte, desejavel
que essas medidas tomassem a forma de regulamentos ou de
decisdes. Ao mesmo tempo, convém incluir uma série de matérias
adicionais. A Directiva 89/109/CEE deve, portanto, ser revogada.

(3)  Esta subjacente ao presente regulamento o principio segundo o
qual qualquer material ou objecto destinado a entrar em contacto
directo ou indirecto com os alimentos deve ser suficientemente
inerte para excluir a transferéncia de substdncias para os alimen-
tos em quantidades susceptiveis de representar um risco para a
saide humana ou de provocar uma alteracdo inaceitdvel na com-
posi¢ao dos alimentos ou uma deterioragdo das suas propriedades
organolépticas.

(4) Em virtude da sua concep¢do, os novos tipos de materiais e
objectos destinados a manter activamente ou a melhorar o estado
dos alimentos («materiais e objectos activos que entram em con-
tacto com os alimentos») nao sdo inertes, ao contrario dos mate-
riais e objectos tradicionais destinados a entrar em contacto com
os alimentos. Existem também outros tipos de materiais e objec-
tos novos que sdo concebidos para controlar o estado dos alimen-
tos («materiais e objectos inteligentes destinados a entrar em

(") JO C 117 de 30.4.2004, p. 1.

(?) Parecer do Parlamento Europeu de 31 de Mar¢o de 2004 (ainda ndo publi-
cado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 14 de Outubro de 2004.

(®) JO L 40 de 11.2.1989, p. 38. Directiva alterada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284
de 31.10.2003, p. 1).
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contacto com os alimentos»). Ambos os tipos de materiais e
objectos podem entrar em contacto com os alimentos. E, por
conseguinte, necessario, por uma questdo de clareza e de segu-
ranga juridica, que os materiais e objectos activos e inteligentes
que entram em contacto com os alimentos sejam incluidos no
ambito de aplicagdo do presente regulamento e que se estabele-
¢am 0s principais requisitos para a sua utilizacdo. Deverdo ser
previstos requisitos adicionais através de medidas especificas, a
ser adoptadas o mais rapidamente possivel, a fim de incluir listas
positivas das substancias e/ou dos materiais e objectos autoriza-
dos.

(5)  Os materiais e objectos activos destinados a entrar em contacto
com os alimentos sdo concebidos de modo a incorporarem deli-
beradamente componentes «activos» destinados a ser libertados
para os alimentos ou a absorver substincias dos alimentos. De-
vem ser distinguidos dos materiais e objectos que sdo tradicional-
mente usados para libertar os seus ingredientes naturais em tipos
especificos de alimentos durante o seu processo de fabrico como,
por exemplo, as pipas de madeira.

(6)  Os materiais e objectos activos destinados a entrar em contacto
com os alimentos s6 poderdo provocar alteragdes na composicao
ou nas propriedades organolépticas dos alimentos se tais altera-
¢oes estiverem em conformidade com as disposi¢cdes comunitarias
aplicaveis aos alimentos, tais como as disposigdes da
Directiva 89/107/CEE ('), relativa aos aditivos alimentares. Em
especial, substidncias como os aditivos alimentares, deliberada-
mente incorporadas em determinados materiais e objectos activos
destinados a entrar em contacto com os alimentos a fim de serem
libertadas para os alimentos embalados ou para o ambiente que
envolve tais alimentos, deverdo ser autorizadas ao abrigo de dis-
posi¢cdes comunitdrias pertinentes aplicaveis aos alimentos e tam-
bém ser sujeitas a outras regras que serao estabelecidas através de
uma medida especifica.

Além disso, deve ser facultada aos utilizadores uma rotulagem ou
uma informagdo adequada que os ajude a utilizar os materiais e
objectos de forma segura e correcta, em conformidade com a
legislagdo no dominio alimentar, incluindo as disposi¢des sobre
a rotulagem dos alimentos.

(7)  Os materiais e objectos activos e inteligentes destinados a entrar
em contacto com os alimentos ndo devem alterar a composicao
ou as propriedades organolépticas dos alimentos nem veicular
informagdes sobre o estado do alimento que possam induzir os
consumidores em erro. Por exemplo, os materiais e objectos ac-
tivos que entram em contacto com os alimentos ndo devem li-
bertar nem absorver substancias como os aldeidos ou as aminas a
fim de dissimular uma deterioragdo incipiente dos alimentos. Tais
alteragdes, passiveis de manipular indicios de deterioragdo, pode-
rdo induzir o consumidor em erro, pelo que ndo devem ser au-
torizadas. De igual modo, os materiais e objectos activos que
entram em contacto com os alimentos e provocam alteragdes da
cor dos alimentos que veiculam informacdes erradas sobre o seu
estado poderdo induzir o consumidor em erro, pelo que também
ndo devem ser autorizados.

(8)  Qualquer material e objecto destinado a entrar em contacto com
os alimentos que seja colocado no mercado deve cumprir os
requisitos do presente regulamento. Todavia, os materiais e ob-
jectos fornecidos como antiguidades devem ficar excluidos, uma

(") Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a
aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos
que podem ser utilizados nos géneros destinados a alimentagdo humana
(JO L 40 de 11.2.1989, p. 27). Directiva com a ultima redaccdo que lhe

foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.
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vez que estdo disponiveis em quantidades restritas, sendo por
conseguinte limitado o seu contacto com os alimentos.

Os materiais de cobertura ou de revestimento que formam corpo
com os alimentos e s3o susceptiveis de serem consumidos com
estes ndo devem ser incluidos no ambito de aplicagdo do presente
regulamento. Em contrapartida, o presente regulamento deve ser
aplicavel aos materiais de cobertura ou de revestimento que en-
volvem a casca dos queijos, os produtos preparados a base de
carne ou os frutos mas que nao formam corpo com os alimentos e
ndo se destinam a ser consumidos juntamente com esses alimen-
tos.

E necessario estabelecer vérios tipos de restricdes e condigdes
relativas a utilizagdo de materiais e objectos abrangidos pelo
presente regulamento e as substancias utilizadas no seu fabrico.
Convém estabelecer essas restrigcoes e condigdes através de me-
didas especificas, tendo em conta as caracteristicas tecnologicas
proprias de cada grupo de materiais e objectos.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina
os principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Au-
toridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenti-
cios (1), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») deve ser consultada antes da adopg¢do, no ambito
de medidas especificas, de disposi¢des susceptiveis de afectar a
saude publica.

Caso as medidas especificas incluam uma lista de substincias
autorizadas na Comunidade para utilizacdo no fabrico de materi-
ais e objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos,
tais substancias devem ser sujeitas a uma avaliacdo da respectiva
seguranca antes de serem autorizadas. A avaliagdo da seguranga
de tais substancias e a sua autorizagdo ndo prejudicam os requi-
sitos pertinentes da legislacdo comunitaria em matéria de registo,
avaliagdo, autorizag@o e restricdo de substancias quimicas.

As disparidades entre legislagdes, regulamenta¢des e disposi¢des
administrativas nacionais relativas a avaliagdo da segurancga ¢ a
autorizacdo de substincias utilizadas no fabrico de materiais e
objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos podem
entravar a livre circulagdo desses materiais e objectos, criando
condig¢oes de concorréncia desiguais e injustas. Deveria, por con-
seguinte, estabelecer-se um procedimento de autorizagdo ao nivel
comunitario. A fim de assegurar uma avaliacdo harmonizada da
seguranga destas substancias, deve ser a Autoridade a realizar tais
avaliacdes.

A avaliacdo da seguranca de uma substancia deve ser seguida de
uma decisdo de gestdo dos riscos com vista a aferir se tal sub-
stancia deve ser inscrita na lista comunitaria das substancias au-
torizadas.

Importa prever a possibilidade de revisdo administrativa de actos
ou omissdes especificos por parte da Autoridade ao abrigo do
presente regulamento. Tal revisdo em nada devera alterar as atri-
buigdes da Autoridade enquanto ponto de referéncia cientifico
independente em matéria de avaliagdo de riscos.

(M) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a redac¢do que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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A rotulagem ajuda os utilizadores a usarem correctamente os
materiais ¢ objectos. Os métodos utilizados para a rotulagem
podem variar segundo o utilizador.

A Directiva 80/590/CEE da Comisséo (') introduziu um simbolo
que pode acompanhar os materiais e objectos destinados a entrar
em contacto com os géneros alimenticios. Esse simbolo deve, por
uma questdo de simplicidade, ser incorporado no presente regu-
lamento.

A rastreabilidade dos materiais e objectos destinados a entrar em
contacto com os alimentos deve ser assegurada em todas as fases,
a fim de facilitar o controlo, a retirada de produtos defeituosos do
mercado, a informagdo dos consumidores ¢ a imputagdo de res-
ponsabilidades. Os operadores de empresas devem, pelo menos,
poder identificar as empresas que forneceram ou a que foram
fornecidos os materiais e objectos.

No controlo da conformidade dos materiais e objectos com o
presente regulamento € conveniente ter em conta as necessidades
especificas dos paises em desenvolvimento, e em especial dos
paises menos desenvolvidos. Por forca do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados
para assegurar a verificagdo do cumprimento da legislagdo rela-
tiva aos alimentos para animais ¢ aos géneros alimenticios e das
normas relativas a saude e ao bem-estar dos animais (%), a Co-
missdo devera apoiar os paises em desenvolvimento em matéria
de seguranga dos alimentos, incluindo a seguranca dos materiais e
objectos em contacto com os alimentos. Foram, por conseguinte,
instituidas disposi¢des especiais naquele regulamento, que deve-
rdo ser igualmente aplicaveis aos materiais e objectos que entram
em contacto com os alimentos.

E necessario estabelecer procedimentos para a adopgdo de medi-
das de salvaguarda em situacdes em que o material ou objecto
seja susceptivel de constituir um risco grave para a saide hu-
mana.

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso do publico
aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Co-
missdo (3), ¢ aplicavel aos documentos detidos pela Autoridade.

Convém proteger o investimento feito pelos inovadores na reco-
lIha de informagdes ¢ dados de apoio a um pedido apresentado ao
abrigo do presente regulamento. No entanto, a fim de evitar uma
repeticdo desnecessaria de estudos e, em particular, de ensaios em
animais, a partilha de dados deve ser permitida desde que haja
acordo entre as partes interessadas.

Devem ser designados laboratorios comunitarios e nacionais de
referéncia a fim de contribuir para uma elevada qualidade e uni-
formidade dos resultados analiticos. Este objectivo sera alcangado
no dmbito do Regulamento (CE) n.° 882/2004.

Deve ser fomentada, por razoes ambientais, a utilizagdo na Co-
munidade de materiais e objectos reciclados, desde que sejam
estabelecidos requisitos rigorosos para garantir a seguranga dos
alimentos e a protec¢do dos consumidores. Tais requisitos devem
ser estabelecidos tendo nomeadamente em conta as caracteristicas
tecnologicas dos diferentes grupos de materiais e objectos men-
cionados no anexo I. Devera ser dada prioridade a harmonizagdo

(") Directiva 80/590/CEE da Comissdo, de 9 de Junho de 1980, que determina o

simbolo que pode acompanhar os materiais e objectos destinados a entrar em

contacto com os géneros alimenticios (JO L 151 de 19.6.1980, p. 21). Di-

rectiva com a ultima redac¢ao que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 2003.
(®>) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1 (rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004, p. 1).
(®) JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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das normas relativas aos materiais ¢ objectos de plastico reci-
clado, na medida em que a sua utilizagdo estd a aumentar ¢ a
legislag@o e as disposi¢des nacionais nessa matéria sdo inexisten-
tes ou divergentes. Devera por conseguinte ser facultado ao pu-
blico, o mais rapidamente possivel, um projecto de medida espe-
cifica sobre os materiais e objectos de plastico reciclado, a fim de
clarificar a situag@o juridica na Comunidade.

(25) As medidas necessarias a execugdo do presente regulamento e as
alteracdes aos anexos I e II deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execucdo atribui-
das a Comissdo (1).

(26) Os Estados-Membros devem determinar o regime de sangdes
aplicavel as violagdes das disposicdes do presente regulamento
e garantir a sua aplicagdo. Essas sancdes devem ser efectivas,
proporcionadas e dissuasivas.

27)  E necessario que os operadores de empresas disponham de tempo
suficiente para se adaptarem a alguns dos requisitos estabelecidos
pelo presente regulamento.

(28) Uma vez que os objectivos do presente regulamento ndo podem
ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros devido as
disparidades entre as legislagdes e disposi¢cdes nacionais e podem,
pois, ser melhor alcangados a nivel comunitario, a Comunidade
pode adoptar medidas nos termos do principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado. Nos termos do principio da
proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o presente regu-
lamento ndo excede o necessario para atingir aqueles objectivos.

(29)  Por conseguinte, as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE devem
ser revogadas,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

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 protec¢do da satide humana e dos interes-
ses dos consumidores.

2. O presente regulamento aplica-se aos materiais e objectos, in-
cluindo materiais e objectos activos ¢ 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 nio € aplicavel:

(") JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdo no JO L 269 de 19.10.1999,
p. 45).
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a) A materiais e 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.°

Definicoes

1.  Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des
pertinentes estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 178/2002, com ex-
cepcdo das definicdes de «rastreabilidade» e de «colocagdo no mer-
cadoy», as quais tém a seguinte acep¢ao:

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

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 nao, bem como a venda, a
distribui¢do e outras formas de transferéncia propriamente ditas.

2. Sao igualmente aplicaveis as seguintes defini¢des:

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 substincias para os alimentos
embalados ou o ambiente que os envolve ou que absorvam tais
substancias desses alimentos ¢ do ambiente que os envolve;

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

c) «Empresa», é qualquer organizagdo, com ou sem fins lucrativos,
publica ou privada, que se dedique a uma actividade relacionada
com qualquer das fases de fabrico, transformagdo e distribuigdo 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¢des normais e previsiveis de

utilizacdo, ndo transfiram os seus constituintes para os alimentos em
quantidades que possam:

a) Representar um perigo para a saude humana;
ou
b) Provocar uma alteragdo inaceitavel da composi¢do dos alimentos;

ou
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¢) Provocar uma deterioracdo 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 composigao
ou nas caracteristicas organolépticas dos alimentos na condi¢do de tais
alteracdes estarem em conformidade com as disposi¢cdes comunitarias
aplicaveis aos alimentos, tais como as disposicdes da
Directiva 89/107/CEE relativa aos aditivos alimentares ¢ medidas de
execugdo conexas ou, na auséncia de disposi¢des comunitarias, com
as disposi¢des nacionais aplicaveis aos alimentos.

2. Até a aprovagdo de normas suplementares sob a forma de medida
especifica relativa aos materiais e objectos activos e inteligentes, as
substancias deliberadamente incorporadas nos materiais ¢ 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-
sicdes comunitarias 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 acepgao da alinea a)
do n.° 4 do artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE ().

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

4.  Os materiais e 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 e inteligentes devem ser adequada-
mente 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 combinagdes desses materiais e objectos, ou dos
materiais e objectos reciclados utilizados no fabrico de tais materiais e
objectos, podem ser aprovadas ou alteradas medidas especificas pela
Comissao.

Essas medidas especificas podem incluir:

(") Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
20 de Margo de 2000, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes a rotulagem, apresentagdo e publicidade dos géneros
alimenticios (JO L 109 de 6.5.2000, p. 29). Directiva com a tltima redaccao
que lhe foi dada pela Directiva 2003/89/CE (JO L 308 de 25.11.2003, p. 15).
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a) Uma lista de substancias autorizadas para o fabrico de materiais e
objectos;

b) Lista(s) das substincias 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, condigdes especiais de utilizagdo
dessas substancias e/ou dos materiais e objectos em que estdo in-
corporadas;

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

d) Condigdes especiais de utilizacdo das substincias referidas na
alinea a) e/ou dos materiais ¢ objectos em que sdo utilizadas;

e) Limites especificos relativamente a migra¢do 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 e 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 materi-
ais e objectos, incluindo disposi¢oes referentes ao prazo durante o
qual devem ser conservados registos, ou disposi¢des que permitam,
se necessario, derrogar os requisitos do artigo 17.°;

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

m) Disposi¢cdes no sentido de a Comissdo estabelecer e 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 autorizagdo 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 sub-
stancia, 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 regulamentacdo 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 regulamentagdo 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 regulamentagao
com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 23.°.

2. A Comissao 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
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aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 4 do artigo 23.°.

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 «Autoridadey.

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 substancia

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 endereco do requerente,

ii) dossier técnico contendo a informagdo especificada nas directri-
zes para a avaliagdo da seguranca de uma substincia, a publicar
pela Autoridade,

iii) resumo do dossier técnico;
b) A autoridade competente referida na alinea a) deve:

1) acusar a recep¢do do pedido ao requerente, por escrito, no prazo
de 14 dias a contar da sua recepc¢ao. O aviso de recepcao deve
indicar a data de recep¢do do pedido,

il) informar imediatamente a Autoridade,
e

iii) por a disposi¢do da Autoridade o pedido, bem como qualquer
informagdo suplementar apresentada pelo requerente;
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¢) A Autoridade deve informar imediatamente os outros Estados-Mem-
bros ¢ a Comissdo do pedido apresentado e deve pdr o mesmo a sua
disposi¢do, bem como qualquer informagdo suplementar apresentada
pelo requerente.

2. A Autoridade publicara directrizes pormenorizadas relativas a ela-
boragdo e apresentacdo do pedido (1).

Artigo 10.°

Parecer da Autoridade

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

A Autoridade podera prorrogar esse periodo por um novo periodo de
seis meses, no maximo. Nesse caso, deve dar ao requerente, & Comissao
e aos Estados-Membros uma explicagdo para tal prorrogagao.

2. A Autoridade pode, se necessario, exigir que o requerente forneca
dados suplementares dos que acompanham o pedido, em prazo a esta-
belecer pela Autoridade. Sempre que a Autoridade solicite informacdes
suplementares, o prazo fixado no n.° 1 devera 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
artigo 9.°, caso em que o pedido sera considerado valido, e examinar
se a substancia cumpre os critérios de seguranga estabelecidos no
artigo 3.° e, sempre que seja aplicavel, no artigo 4.°

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

4.  Em caso de parecer favoravel a autorizagdo da substincia avaliada,
tal parecer deve incluir:

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

b) Se for caso disso, recomendagdes sobre quaisquer condigdes ou
restrigdes de utilizagdo da substincia avaliada e/ou do material ou
objecto em que ¢ utilizada;

(&

¢) Uma avaliagdo da adequagdo do método analitico proposto para
efeitos do controlo previsto.

5. A Autoridade deve transmitir o seu parecer a Comissdo, aos Esta-
dos-Membros e ao requerente.

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

(") Enquanto o guia ndo for publicado, os requerentes poderdo consultar as

directrizes do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana para a apresentagao
de um pedido de avaliagdo da seguranca de uma substincia a utilizar em
materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos antes da sua
autorizagdo («Guidelines of the Scientific Committee on Food for the pre-
sentation of an application for safety assessment of a substance to be used in
food contact materials prior to its authorisation»)http://europa.eu.int/comm/-
food/fs/sc/scf/out82 en.pdf.
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Artigo 11.°

Autorizacio pela Comunidade

1. A autorizagdo pela Comunidade de uma substancia ou substincias
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 utilizag@o.

2. O projecto de medida especifica terd em conta o parecer da Au-
toridade, as disposigdes 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
Comissdao deve explicar sem demora as razoes destas diferencas. Se a
Comissdo ndo tiver intengdo 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 comunitéria, sob a forma de medida especifica, tal
como referido no n.° 1, serd adoptada pela Comissdo. Esta medida, que
tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento, completando-o, ¢ aprovada pelo procedimento de regulamenta-
¢do com controlo a que se refere o no n.° 4 do artigo 23.°.

4.  Apos a autorizagdo de uma substdncia em conformidade com o
presente regulamento, qualquer operador de empresa que utilize a sub-
stancia autorizada ou materiais ou objectos contendo a substancia auto-
rizada deve respeitar todas as condigdes ou restrigoes relacionadas com
a referida autorizagao.

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

6. A concessdo de uma autorizacdo 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.°

Alteracdo, suspensdo e revogaciao da autorizacio

1. O requerente ou qualquer operador de empresa que utilize a sub-
stancia 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.

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.
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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 autorizagao
deve indicar todas as alteragdes que seja necessario introduzir nas con-
di¢oes de utilizacdo e, se for caso disso, nas restrigdes relacionadas com
a referida autorizagao.

VM1

6. A medida especifica definitiva relativa a alteracdo, suspensao ou
revogacdo da autorizagdo ¢ adoptada pela Comissdo. Esta medida, que
tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento, completando-o, ¢ aprovada pelo procedimento de regulamenta-
¢do 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 @ 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 recep¢do do pedido de autorizagdo a que se referem os
artigos 9.° a 12.° A Comissao publica o nome e o enderego das auto-
ridades 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 omissao,
podera 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 omissao em questdo.

A Comissao 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.

Artigo 15.°

Rotulagem

1.  Sem prejuizo das medidas especificas referidas no artigo 5.°, os
materiais e 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 indicagdo
especifica quanto a sua utilizacdo, tal como maquina de café, garrafa
de vinho ou colher de sopa, ou do simbolo indicado no anexo II;

(S

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

¢
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¢) 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 identificacdo adequadas para permitir a ras-
treabilidade do material ou objecto, nos termos do artigo 17.°;

(S

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,
obrigatorias 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 e¢) do n.° 1 ndo
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 varias 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 e objectos ou nas suas embala-
gens;

ou

¢) Num letreiro situado na proximidade imediata dos materiais e ob-
jectos e claramente visivel para os compradores; contudo, no caso da
informagdo referida na alinea ¢) do n.° 1, esta opg@o s sera possivel
se, por razdes técnicas, essa informagdo, ou o rotulo que a ostenta,
ndo puderem figurar nos materiais e objectos, nem na fase de fa-
brico, nem na fase de comercializagio.

8. Nas fases de comercializagdo 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:
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a) Os critérios estabelecidos no artigo 3.° e, sempre que seja aplicavel,
no artigo 4.%

(S

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

Artigo 16.°

Declaracao 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 declarac@o escrita atestando que cumprem as regras que lhes sao
aplicaveis.

Deve ser disponibilizada documentagdo apropriada para demonstrar tal
cumprimento. Essa documentagdo deve ser facultada as autoridades
competentes, a seu pedido.

2. Na falta de medidas especificas, o presente regulamento nio 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 tecnoldgica, 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 substincias ou
produtos utilizados no seu fabrico que estejam abrangidos pelo presente
regulamento e respectivas medidas de execugdo. Essa informagdo deve
ser facultada as autoridades competentes, a seu pedido.

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 documentagdo ou informa-
¢oes pertinentes.

Artigo 18.°

Medidas de salvaguarda

1. Se um Estado-Membro concluir, com base numa motivagdo cir-
cunstanciada assente em novas informagdes ou numa reavaliacdo das
informagdes existentes, que a utilizagdo de um material ou objecto poe
em perigo a salde 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
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referidas no n.° 1 do presente artigo, emite o seu parecer sem demora e
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 proteccdo da saude humana, tais alteragdes sdo
adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 23.°

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

Artigo 19.°

Acesso do publico

1. Os pedidos de autorizagdo, as informagdes suplementares dos re-
querentes, bem como os pareceres da Autoridade, excepto as informa-
¢oes confidenciais, sdo facultados ao publico nos termos dos
artigos 38.%, 39.° ¢ 41.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

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. O requerente pode indicar, de entre as informacdes apresentadas
por forca do n.° 1 do artigo 9.°, do n.° 2 do artigo 10.° e do n.° 2 do
artigo 12.°, as que devem ser tratadas como confidenciais, em virtude de
a divulgacdo das mesmas poder prejudicar seriamente a sua posicao
concorrencial. Em tais casos, deve ser dada uma justificag@o susceptivel
de verificagao.

2. As seguintes informagdes nao serdo consideradas confidenciais:
a) O nome e enderego do requerente e 0 nome quimico da substancia;

b) As informagdes que se revistam de um interesse directo para a
avaliacdo da seguranga da substancia;

¢) O método ou métodos analitico(s).

3. A Comissao determina, ap6s consulta ao requerente, quais as in-
formagdes que devem ser mantidas confidenciais e informa o requerente
e a Autoridade da sua decisdo.

4. A Autoridade deve fornecer a Comissdo e aos Estados-Membros, a
pedido destes, todas as informagdes na sua posse.

5. A Comissdo, a Autoridade e¢ os Estados-Membros tomam as me-
didas necessarias para assegurar a confidencialidade adequada das in-
formagdes por eles recebidas nos termos do presente regulamento, ex-
ceptuando as informagdes que devam ser tornadas publicas se as circun-
stancias assim o exigirem para proteger a saide humana.

6. Caso o requerente retire ou tenha retirado um pedido, a Autori-
dade, a Comissdo e os Estados-Membros devem respeitar a confiden-
cialidade das informag¢des comerciais e industriais, incluindo as infor-
magdes relativas a investigagdo e desenvolvimento e as informagdes
sobre as quais nao exista acordo entre a Comissdo e o requerente quanto
a respectiva confidencialidade.
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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.° ¢ do n.° 2 do artigo 12.° podem ser
utilizadas em beneficio de outro requerente, desde que a Autoridade
entenda que a substancia ¢ idéntica a que foi objecto do pedido inicial,
incluindo o grau de pureza e a natureza das impurezas, e desde que esse
requerente tenha acordado com o requerente inicial que tais informacdes
podem ser utilizadas.

Artigo 22.°

As alteragoes aos anexos I e II sdo aprovadas pela Comissdo. Estas
medidas, que t€m 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 Saude Animal, instituido pelo n.° 1 do artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se facga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
0os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisao 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
0os n.° 1 a 4 e 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 c¢) do n.° 3 e nas alineas b) e e¢) do n.° 4
do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE sao de dois meses, um més e
dois meses, respectivamente.

5. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os n.% 1, 2, 4 e 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¢ido e controlo

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

2. Se for caso disso e a pedido da Comissdo, a Autoridade prestara
assisténcia na elaboragdo de orientagdes técnicas em matéria de amos-
tragem e de ensaios, a fim de facilitar uma abordagem coordenada da
aplicacdo do disposto no n.° 1.
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3. O laboratério comunitario de referéncia para materiais ¢ objectos
destinados a entrar em contacto com os alimentos e os laboratorios
nacionais de referéncia estabelecidos nos termos do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 assistirdo os Estados-Membros na apli-
cagdo do disposto no n.° 1, contribuindo para uma elevada qualidade e
uniformidade dos resultados analiticos.

Artigo 25.°
Sancoes
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 necessarias para garantir a sua execu¢do. As sangdes
previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
-Membros comunicam a Comissao as disposigdes pertinentes até¢ 13 de

Maio de 2005, devendo também comunicar, de imediato, qualquer alte-
ragdo subsequente de que sejam objecto.

Artigo 26.°

Revogacao

Sdo revogadas as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE.

As remissOes 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.

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 publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O artigo 17.° ¢ aplicavel a partir de 27 de Outubro de 2006.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio 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

Cortiga

Borrachas

Vidro

Resinas de permuta ionica

Metais e ligas

o ® N o kA Wb

Papel e cartdo

—
=]

. Plasticos

—
—_

. Tintas de impressdo

—_
[N\S)

. Celulose regenerada

—_
(95)

. Silicones

—_
~

. Téxteis

—_
i

. Vernizes e revestimentos

—_
(=2}

. Ceras

~

. Madeira
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ANEXO 11

Simbolo




2004R1935 — PT — 07.08.2009 — 001.001 — 21

ANEXO 11

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 I
Anexo I
Anexo 111

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 111

Presente regulamento

Anexo 11




