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O presente documento apresenta o resultado das discussdes no ambito de um grupo de trabalho de peritos
técnicos e do grupo de trabalho de peritos governamentais sobre materiais destinados a entrar em contacto com
os alimentos.

As presentes orientagdes foram apresentadas e aprovadas pelos Estados-Membros na secgdo «Seguranca
Toxicoldgica da Cadeia Alimentar» do Comité Permanente de 28 de fevereiro de 2013.

As orientagfes destinam-se a organizagdes profissionais europeias e as autoridades competentes dos Estados-
Membros que tratam de questbes relacionadas com a interpretacdo e aplicacdo de determinados aspetos da
declaragdo de conformidade e das informacfes adequadas na cadeia de abastecimento de matéria plastica. O
presente documento é evolutivo e serd atualizado de modo a esclarecer melhor aspetos relacionados com a
aplicacdo desta legislacéo.

O presente documento é disponibilizado no sitio Web da DG Sanco sobre materiais destinados a entrar em
contacto com os alimentos: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Declaracéo de exoneracao de responsabilidade: O presente documento, elaborado pelos servi¢os da Direcdo-
Geral da Salde e dos Consumidores, ndo vincula a Comissdo Europeia enquanto instituicdo. Note-se que 0
presente documento ndo pode fornecer uma interpretacdo formal do direito da Unido Europeia no que diz
respeito a situagdes especificas, tal como ndo presta aconselhamento juridico sobre questdes de direito nacional.

Para esclarecimentos relativos ao presente documento, contactar SANCO-FCM@ec.europa.eu

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Introducéao

O presente documento de orientacdo faz parte de uma série de documentos destinados a fornecer orientacdes
sobre a aplicacdo do Regulamento (UE) n.° 10/2011" relativo aos materiais e objetos de matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os alimentos («Regulamento Matéria Plastica»). A série abrange
orientacdes de carater geral, orientacBes sobre ensaios de migracdo, orientagdes em matéria de modelizacéo
da migracao e as presentes orientacfes em matéria de informacdes na cadeia de abastecimento.

O presente documento de orientagdo inclui informagdes que irdo ser criadas e trocadas no ambito da cadeia
de abastecimento, tal como exigido no contexto do cumprimento do Regulamento Matéria Plastica.

Mais especificamente, o presente documento de orientacdo aborda:

- 0 objetivo da declaracdo de conformidade («<DC»),

- adeclaracdo de conformidade para materiais e objetos de matéria plastica, produtos das fases intermédias
do seu fabrico e substancias destinadas ao fabrico desses materiais e objetos — estabelecida no artigo 15.°
e no anexo 1V do Regulamento Matéria Plastica,

- informag0es adequadas sobre revestimentos, adesivos e tintas («produtos intermédios ndo plasticos») que
se tornem parte de materiais e objetos de matéria plastica (a seguir designadas por «informagoes
adequadas»). O considerando 30 do Regulamento Matéria Plastica explica o raciocinio subjacente as
«informagfes adequadas»: «..., no que se refere aos revestimentos, tintas de impressdo e adesivos a
utilizar nos materiais e objetos de matéria plastica, o fabricante do objeto em plastico final deve receber
informac&o adequada que lhe permita garantir a conformidade das substéncias para as quais o presente
regulamento estabelece limites de migracdo.» Por conseguinte, o presente documento de orientacdo
contém recomendacdes para o fornecimento destas informagdes, mesmo que as mesmas ndo tenham sido
harmonizadas a nivel da UE.

O presente documento de orientacdo explica igualmente a ligacdo da declaracdo de conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com 0s
alimentos («Regulamento-Quadro») e o Regulamento (CE) n.° 2023/2006° relativo as boas praticas de fabrico
de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos («Regulamento Boas Praticas de
Fabrico»).

O presente documento de orientacdo tem por base o entendimento atual dos servicos da Comissdo sobre a
disponibilidade de uma declaragdo de conformidade em todas as fases de comercializacdo, com excec¢éo da
de retalho, tal como previsto no artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento Matéria Plastica. O documento de
orientagdo serd atualizado em caso de alteracdo das disposicGes do Regulamento Matéria Plastica, a fim de
melhorar a clareza, a coeréncia e a aplicabilidade.

Note-se que o presente documento de orientacdo ndo aborda a declaragdo de conformidade para materiais e
objetos que ja tenham entrado em contacto com alimentos, tais como embalagens.

Se for caso disso, o presente documento menciona determinados aspetos relacionados com documentos
comprovativos, com as disposi¢des em matéria de rotulagem do Regulamento-Quadro ou com requisitos em
matéria de documentacdo no ambito do Regulamento Boas Préaticas de Fabrico. No entanto, ndo pretende
abranger estas questdes em profundidade (ver caixa na pagina 6). As autoridades competentes dos Estados-
Membros podem igualmente solicitar documentagéo sobre os materiais em contacto com os alimentos quando

! Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comisséo, de 14 de janeiro de 2011, relativo aos materiais e objetos de matéria
plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos (JO L 12 de 15.1.2011, p. 1).

¢ Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos materiais e objetos destinados a
entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de 13.11.2004,
p. 4).

* Regulamento (CE) n.° 2023/2006 da Comisséo, de 22 de dezembro de 2006, relativo as boas praticas de fabrico de
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos (JO L 384 de 29.12.2006, p. 75).
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se trate de alimentos embalados, com base no artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004* relativo aos
controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cumprimento da

legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios («Regulamento Controlos»).
Determinados Estados-Membros definiram requisitos nacionais para a declaracdo de conformidade para
outros materiais. Tais requisitos ndo sao objeto do presente documento de orientacdo, mas necessitam de ser
respeitados nos casos em que a legislacdo nacional é aplicavel.

2 Objetivo da declaracao de conformidade

A conformidade dos materiais e objetos de matéria plastica finais com as disposi¢cGes da UE s pode ser
assegurada se, ao longo da cadeia de abastecimento, for realizado um intercambio de informacdes pertinentes
entre o fornecedor e o cliente e vice-versa.

A declaragdo de conformidade € um documento emitido pelo fornecedor ao seu cliente nas fases de
comercializacdo que ndo a da venda a retalho. A declaracéo de conformidade tem dois objetivos principais:

= confirma ao cliente a conformidade do produto com os requisitos pertinentes do Regulamento Matéria
Pléstica e do Regulamento-Quadro,

= fornece ao cliente informacdes relevantes, necessarias para determinar ou verificar a conformidade do
produto com a legislacéo pertinente.

A fim de permitir o intercdmbio de informacgfes pertinentes, as informagdes a incluir na declaracdo de
conformidade constam de um formato normalizado que foi incluido no anexo IV do Regulamento Matéria
Plastica. O presente documento de orientagdo contém pormenores sobre as informacfes a fornecer nas
diferentes fases de fabrico e comercializacdo de plasticos para satisfazer os requisitos do Regulamento
Matéria Plastica.

Recomenda-se a emissdo da declaracdo de conformidade e das informagGes adequadas numa ou mais linguas
da UE que sejam facilmente compreendidas pelo fornecedor e pelo cliente. As informacg6es fornecidas devem
ser claras e distintas. As informagdes devem referir-se a composicao efetiva do material. Varios materiais com
diferentes composic¢des que deem origem a diferengas significativas nas substancias a declarar ndo podem ser
abrangidos por uma declaracdo de conformidade. A pedido das autoridades responsaveis pelo controlo do
cumprimento, a declaracdo de conformidade deve ser disponibilizada sem demora. Os requisitos linguisticos
previstos nas medidas nacionais de execucao de controlos oficiais devem ser respeitados.

Uma declaracdo de conformidade pode abranger uma série de variacdes de um material ou objeto que diferem
na dimensé&o, forma, espessura ou cor, ou na fonte de abastecimento de um ou alguns dos componentes, o que
pode conduzir a um nimero limitado de variaces nas substancias a declarar, desde que todas as substancias a
declarar sejam enumeradas. Neste caso, a avaliagdo de conformidade tem de abranger todas as variagGes. O
documento tem de identificar os objetos de uma familia de produtos que se encontram abrangidos pelo mesmo
e indicar igualmente em que produto se baseia a declaracdo de conformidade. Os documentos comprovativos
tém de estar disponiveis para fundamentar a escolha. As diferencas nas substancias a declarar devidas as
variagOes nas fontes de abastecimento tém de ser identificadas, por exemplo, assinalando com um asterisco as
substancias em causa. E necessario disponibilizar ao cliente e as autoridades competentes, a pedido destes,
informagBes suplementares sobre as substancias a declarar utilizadas no fabrico do material ou objeto. As
informag@es fornecidas ndo devem induzir em erro nem ser inconclusivas. Recomenda-se a adogdo de uma
abordagem semelhante no que se refere as informagdes adequadas.

* 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 verificacdo do cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos
géneros alimenticios e das normas relativas a salide e ao bem-estar dos animais (JO L 191 de 28.5.2004, p. 1).
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O facto de estar, eventualmente, incluida na declaracdo de conformidade uma clausula geral de exoneragédo de
responsabilidade ndo invalida as certificagdes da conformidade feitas na prépria declaracdo de conformidade.

A declaracdo de conformidade é um instrumento importante para a determinacdo da conformidade do objeto
em plastico final com os requisitos do Regulamento Matéria Plastica e do Regulamento-Quadro. Uma
declaracdo de conformidade s6 pode ser emitida com base nas informagdes sobre o produto para o qual foi
emitida. Tais informac6es incluem todo o trabalho em matéria de conformidade realizado pelo operador de
empresa que emite a declaracdo de conformidade e designam-se por documentos comprovativos (artigo 16.°
do Regulamento Matéria Plastica). Os documentos comprovativos sdo produzidos e mantidos pelo operador
de empresa que emite a declaracdo de conformidade. N&o se destinam a ser transmitidos ao longo da cadeia de
abastecimento, mas

devem ser disponibilizados as autoridades competentes, a pedido destas. A declaragdo de conformidade que o
operador de empresa recebe do fornecedor passara a fazer parte do seu trabalho em matéria de conformidade,
juntamente com outras informagdes, tais como os resultados dos ensaios obtidos para o produto em causa.

O fabricante do material ou objeto em plastico final tem de emitir uma declaracdo de conformidade para o
seu produto, que pode ser constituido por camadas de plastico e por matérias ndo plasticas tais como
adesivos, tintas de impressdo e revestimentos. Para 0os componentes das camadas de plastico, o fabricante
recebera declaracdes de conformidade. Para as partes constituidas por matérias ndo plasticas, o Regulamento
Matéria Plastica ndo prevé a obrigacdo de emitir uma declaracdo de conformidade. Contudo, uma vez que o
Regulamento Mateéria Plastica exige que a migracdo de substancias autorizadas e de determinadas outras
substancias ndo exceda os limites de migragdo estabelecidos, recomenda-se que sejam fornecidas
informac6es adequadas pelos fabricantes de adesivos, tintas de impressdo e revestimentos que permitam ao
fabricante do objeto em plastico final determinar a conformidade destas substancias com o Regulamento
Matéria Plastica. O presente documento de orientacdo apresenta recomendacdes sobre as informacdes
consideradas adequadas a fornecer pelos fabricantes de adesivos, tintas de impressdo e revestimentos aos
transformadores de plasticos.

A declaragdo de conformidade e as informacGes adequadas constituem uma confirmagdo do_trabalho em
matéria de conformidade realizado pelo operador de empresa que emite os documentos. O trabalho em
matéria de conformidade abrange uma avaliacdo dos riscos, incluindo a avaliagdo dos perigos das substancias
adicionadas, geradas ou presentes no material, juntamente com o seu potencial de migrar para os alimentos. O
trabalho em matéria de conformidade que pode ser realizado depende da posi¢do do operador de empresa na
cadeia de abastecimento e das informagdes disponibilizadas ao operador de empresa. As fungdes e obrigacdes
dos diferentes operadores de empresas, na medida em que sejam relevantes para a emissdo de uma declaracéo
de conformidade, serdo explicadas na sec¢do 3 do presente documento de orientagdo. A seccdo 4 do presente
documento de orientagdo explica que informacgdes devem ser fornecidas na declaracdo de conformidade com
base na posic¢do do operador de empresa na cadeia de abastecimento.

Um dos principais problemas dos processos de fabrico complexos consiste no facto de, geralmente, ndo ser
possivel conseguir, numa Unica fase, realizar a totalidade do trabalho em matéria de conformidade: as
informacdes sobre a composi¢do quimica, a presencga de substancias ndo intencionalmente adicionadas, tais
como impurezas e produtos de degradacdo, as condi¢Bes de transformagdo da matéria pléstica, a composicao
dos alimentos, o armazenamento e as condi¢des de contacto, entre outras, ndo sdo todas conhecidas em cada
etapa da cadeia de abastecimento. Por conseguinte, é essencial uma otimizacdo do intercambio de
informagdes para assegurar a conformidade do objeto final. Por outras palavras, a comunicagdo a montante e
a jusante da cadeia de abastecimento pode ajudar a identificar as informac@es pertinentes que permitem aos
fornecedores e clientes realizar adequadamente o seu proprio trabalho em matéria de conformidade. Tal
comunicacao contribui igualmente para fomentar a confianca, que é essencial, uma vez que a declaracdo de
conformidade n&o inclui todas as informagdes contidas nos documentos comprovativos do fornecedor.
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3 Funcdes e obrigagdes na cadeia de abastecimento
As obrigacGes impostas aos operadores das empresas no contexto das informacdes na cadeia de abastecimento
dependem:

- do tipo de produto entregue ao cliente direto (substancias quimicas, materiais intermédios, material final
destinado a entrar em contacto com os alimentos ou alimentos pré-embalados),

- do papel do operador da empresa e

- da posicdo do operador da empresa na cadeia de abastecimento.

Estes aspetos serdo explicados a seguir. Importa notar que os exemplos a seguir apresentados sobre 0s tipos de
materiais e as operacdes de transformacdo ou fabrico séo apresentados apenas para efeitos de clarificacdo ou
ilustracéo e ndo pretendem ser exaustivos.

3.1 Tipo de produto entregue ao cliente direto

Podem distinguir-se os quatro casos a seguir apresentados consoante o produto seja:

a) Uma substancia quimica como, por exemplo, um monémero ou outra substancia iniciadora,
incluindo as substancias abrangidas pelo artigo 6.°, n.° 3, alinea d), do Regulamento Matéria Pléstica’,
um aditivo, um solvente, um auxiliar de polimerizacdo, um adjuvante de polimerizagdo ou outro
auxiliar tecnoldgico, um corante, um agente de enchimento, etc. e misturas de substancias autorizadas
em que 0s componentes ndo tenham reagido quimicamente entre si abrangidas pelo artigo 6.°, n.° 3,
alinea b), do Regulamento Matéria Plastica. Em suma, trata-se de qualquer ingrediente quimico de
base a utilizar no processo de fabrico subsequente de materiais que sdo posteriormente utilizados no
fabrico de materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos.
No entanto, ndo inclui formulacGes ou preparados, conforme definidos na alinea b) infra.

b) Um «material intermédio de matéria plastica», referido no artigo 15.° do Regulamento Matéria
Plastica como um produto «das fases intermédias do seu fabrico» como, por exemplo, po, granulos ou
flocos de matéria pléstica (incluindo «misturas-mestre®»), pré-polimeros, excluindo os incluidos no
artigo 6.°, n.°3, alinead), do Regulamento Matéria Plastica, quaisquer materiais e objetos
semiacabados como, por exemplo, peliculas, folhas, laminados, etc. que exijam uma
transformacao/reformulagdo ulterior para se tornarem materiais ou objetos «acabados». Em suma,
trata-se de qualquer produto que ndo seja um produto quimico de base e ainda ndo seja um material ou
objeto de matéria plastica acabado. Para efeitos do presente documento, as camadas de plastico
destinadas a ser utilizadas num multimaterial multicamadas mas que ainda ndo fazem parte do mesmo
sdo consideradas materiais intermédios. Um material ou objeto que j& tem a sua formulagéo final” mas
que continua a exigir uma remodelacdo mecanica por agdo do calor® para atingir a sua forma final (por
ex.. folhas moldaveis por acdo do calor e pré-formas de garrafas) é considerado um material
intermédio. A razdo deste facto é que a composicao® pode alterar-se devido a reagéo e degradacéo.

® Quando utilizados como monémeros ou outras substancias iniciadoras, pré-polimeros e substancias macromoleculares
naturais ou sintéticas, assim como as suas misturas, exceto macromoléculas obtidas por fermentacdo microbiana, se 0s
monomeros ou as substancias iniciadoras necessarios para a sua sintese constarem da lista da Unido. Tém de estar
caracterizados quimicamente.

® Por «mistura-mestre» entende-se uma preparacdo constituida por um ou mais polimeros que contém uma elevada
concentracdo de ingredientes, tais como corantes, agentes de enchimento, fibras, estabilizadores, etc., que influenciam
as propriedades fisicas da preparacgdo final. Uma «mistura-mestre» destina-se a ser misturada com um polimero e ndo
utilizada para fazer um objeto enquanto tal.

"0 termo formulagdo refere-se a substancias adicionadas intencionalmente.

8 A soldadura térmica ndo é abrangida por esta expressdo e 0s materiais s&o considerados objetos finais antes de serem
soldados a quente.

° O termo composicao refere-se a substancias efetivamente presentes, incluindo produtos de reagéo e degradagao.
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c)

d)

3.2

Um «material intermédio de matéria ndo plastica» € uma formulacdo de uma tinta, de um
revestimento ou de um adesivo aplicada na impressdo ou no revestimento de objetos de matéria
plastica ou na combinagdo de camadas de plastico. Tais materiais necessitam ainda de ser aplicados na
matéria plastica e poderdo exigir a secagem ou cura. A composicao pode alterar-se devido a reacdo e
degradacéo.

Um «material ou objeto final de matéria plastica» pronto para entrar em contacto com 0s
alimentos’®, mas gue ainda ndo se encontra em contacto com os alimentos. Pode tratar-se:

i.  de um material ou objeto de matéria plastica acabado destinado a entrar em contacto com 0s
alimentos (por ex.: material de embalagens, recipientes para conservar alimentos, alimentos a
granel ou ingredientes alimentares, garrafas, tabuleiros, artigos ou utensilios de cozinha,
partes de matéria plastica em maquinas de processamento de alimentos, superficies de
preparacdo de alimentos),

ii.  das camadas de plastico no interior de um multimaterial multicamadas acabado (ver caixa
infra),

iii.  de componentes acabados de materiais ou objetos finais destinados a entrar em contacto com
os alimentos que apenas necessitam de ser unidos ou montados, durante a embalagem/o
enchimento ou antes, para fazer o objeto final (por ex.: garrafa e tampa, tabuleiro e tampa,
partes de artigos de cozinha ou maquinas de processamento de alimentos).

Em sintese, trata-se de qualquer material ou objeto que esta pronto para entrar em contacto com 0s
alimentos sem qualquer outra alteracdo na formulacdo do material ou objeto. A composicdo dos
materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos pode, no entanto, vir a alterar-se devido a
degradacgdo ou a interagdo com os alimentos.

Papel do operador de empresa

«Operador de empresa» é definido no artigo 2.° do Regulamento-Quadro como «a pessoa singular ou coletiva
responsavel pelo cumprimento dos requisitos do presente regulamento na empresa sob o seu controlo».

E importante examinar as agdes ou atividades realizadas pelo operador que sdo relevantes neste contexto e, em
seguida, atribuir uma ou mais das seguintes funces ao operador, que ird, subsequentemente, definir as suas
obrigac0es:

a)

b)

d)

Por «fabricante da substancia» entende-se qualquer operador que fabrica ou produz uma substancia
guimica, tal como definida no ponto 3.1, alinea a), do presente documento de orientagao.

Por «fabricante de materiais intermédios de matéria plastica» entende-se qualquer operador que
utiliza as substéncias quimicas definidas no ponto 3.1, alinea a), do presente documento de orientagéo
ou misturas das substancias quimicas em causa e as transforma nos produtos intermédios definidos no
ponto 3.1, alinea b), do presente documento de orientacdo. Neste contexto, por transformagédo
entende-se qualquer tipo de reacdo quimica, incluindo a polimerizacdo, bem como processos fisicos
como, por exemplo, combinagdo, secagem, mistura, etc., que resulte em materiais intermédios, tal
como descritos no ponto 3.1, alinea b), do presente documento de orientacdo. Igualmente incluido
neste ponto estd o fabrico de peliculas, folhas, laminados, pré-formas, etc. que ndo constituem os
materiais e objetos finais de matéria plastica, através de processos como a extrusdo, a laminagéo e a
moldagem por injec&o.

Por «fabricante de materiais intermédios de matéria ndo plastica» entende-se qualquer operador
que utiliza as substancias quimicas definidas no ponto 3.1, alinea a), do presente documento de
orientagdo ou misturas das substancias quimicas em causa e as transforma nos produtos intermedios
definidos no ponto 3.1, alinea c), do presente documento de orientag&o.

Por «fabricante de materiais e objetos finais» entende-se qualquer operador que utiliza as
substancias quimicas definidas no ponto 3.1, alinea a), do presente documento de orientagcdo e/ou 0s
materiais intermédios definidos no ponto 3.1, alineas b) e ¢), do presente documento de orientacdo
para fabricar os materiais e objetos finais definidos

1% Incluindo ingredientes alimentares/produtos alimentares intermédios ou alimentos a granel.
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no ponto 3.1, alinea d), do presente documento de orientacdo. Os processos de fabrico nesta fase séo
muito diferentes e incluem processos quimicos (por ex.: mistura dos ingredientes reativos), bem como
processos fisicos como, por exemplo, a extrusdo, a laminacdo, a moldagem por sopro, a moldagem
por injecdo, a impressdo, o revestimento, a calandragem, a termoformacdo e a moldagem por sopro
com estiramento.

e) Por «utilizador de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos»
entende-se qualquer operador ou pessoa que coloca alimentos ou ingredientes alimentares/produtos
alimentares intermédios em contacto com materiais ou objetos finais, tal como definidos no ponto 3.1,
alinea d), do presente documento de orientacdo. Tal inclui a indUstria alimentar e os respetivos
fornecedores de ingredientes, os retalhistas que desempenham um papel adicional como utilizadores e
os vendedores de alimentos (servigos de catering, restaurantes, cantinas, padarias, talhos e outros
estabelecimentos de restauracéo).

Incluidos neste ponto encontram-se 0s operadores que realizam as operacOes descritas no ponto 3.1,
alinea d), subalinea iii), do presente documento de orientacdo antes ou durante a colocacdo do
material ou objeto em contacto com os alimentos, bem como outros processos necessarios aos
processos de embalagem/enchimento. A titulo de exemplo dos referidos processos é possivel indicar a
selagem, a codificacdo, a aplicacdo de rétulos, a capsulagem de garrafas, a pasteurizagdo ou a
esterilizacdo dos alimentos embalados, etc.

Os utilizadores de materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos que vendem alimentos
aos consumidores desempenham o papel adicional de «retalhistas».

f) Por «distribuidor» entende-se qualquer operador que fornece qualquer um dos produtos definidos no
ponto 3.1, alineas a), b), ¢) ou d), do presente documento de orientacdo a um operador de empresa
sem ter fabricado, ele proprio, o produto. Se o operador estd a vender a consumidores, entdo
desempenha o papel de um retalhista. Os terminais de distribuicdo de supermercados e mercados
grossistas sdo abrangidos pelo termo «retalhistas».

Consoante o pais de origem dos produtos vendidos, o distribuidor pode, adicionalmente, desempenhar
0 papel de importador (ver ponto seguinte).

g) Por «importador» entende-se qualgquer operador de empresa que introduza ou tencione introduzir em
livre pratica na UE mercadorias definidas no ponto 3.1, alineas a), b), c) ou d), do presente documento
de orientacdo provenientes de paises ou territorios que ndo facam parte do territério aduaneiro da
UE™. Nio se est4d perante uma atividade de importagdo quando a compra é efetuada a um
representante de um vendedor de um pais terceiro estabelecido no territorio aduaneiro da UE; em vez
disso, o representante seria 0 importador.

1 Abrange a UE, os paises do EEE e todos os paises para os quais foi instituida uma unido aduaneira no que se refere aos
materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos.
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N&o se estd igualmente perante uma atividade de importacdo quando a compra é efetuada a um
vendedor estabelecido noutro pais no territério aduaneiro da UE; em vez disso, o comprador podera
desempenhar o papel de distribuidor ou qualquer outro papel, dependendo das atividades por si
empreendidas.

h) Por «retalhista» entende-se 0 operador de empresa responsavel pela venda dos materiais e objetos
finais de matéria plastica (com ou sem alimentos) apenas ao consumidor final. Este termo inclui os
terminais de distribuicdo de supermercados e os mercados grossistas. Se o0 operador efetuar uma
venda a um operador de empresa desempenhard, entdo, o papel de distribuidor.

i) Por «consumidor final» ndo se entende um operador de empresa, mas antes uma pessoa singular que
compra alimentos ou materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, ou ambos
sob a forma de alimentos embalados, a um retalhista ou «utilizador». O consumidor deve seguir as
instrucdes de utilizacdo.

O operador de empresa que desempenhe mais do que um papel relativamente a um determinado produto deve
cumprir todas as obrigagdes resultantes de cada um dos papéis identificados.

3.3 Obrigacdes decorrentes dos diferentes papéis desempenhados por um operador

O artigo 15.%, n.° 1, do Regulamento Matéria Plastica estabelece a obrigacdo geral de manter disponivel, em
todas as fases de comercializacdo da cadeia de abastecimento que ndo a da venda a retalho, uma declaracéo
de conformidade.

Além disso, os fornecedores de materiais intermédios de matéria ndo pléastica tais como tintas, revestimentos
ou adesivos néo estdo sujeitos ao requisito de apresentacdo de uma declaragdo de conformidade (a menos que
tal seja exigido pela legislacdo nacional, uma vez que ndo existe qualquer exigéncia harmonizada a nivel da
UE), embora se recomende que fornecam informacGes adequadas aos seus clientes.

A declaracdo de conformidade ndo tem, necessariamente, de estar fisicamente ligada as mercadorias nem
precisa de ser enviada de cada vez que um cliente recebe uma nova encomenda de mercadorias iguais. Em
vez disso, a declaracédo de conformidade deve ser disponibilizada ao cliente,
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em papel ou em formato eletrénico ou, se o cliente assim concordar, por descarregamento a partir de um sitio
Web™. Alteracdes pertinentes na legislacio e/ou qualquer alteracdo na composicdo ou pureza das substancias
ou dos materiais que afetem a declaracdo de conformidade entregue de acordo com o presente capitulo
exigirdo uma atualizagdo da declaragdo de conformidade em causa. O cliente necessita de ser informado pelo
fornecedor sobre tais atualizagBes. O cliente ndo tem a obrigagdo legal de solicitar uma atualizacdo em caso
de alteracdo da legislacéo, mas € uma boa prética fazé-lo. Recomenda-se a aplicacdo da mesma abordagem as
informacGes adequadas relativas a materiais intermédios de matéria ndo pléstica.

A pedido das autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento, a declaracdo de conformidade deve ser
disponibilizada sem demora.

Na sec¢do 4 do presente documento de orientacdo, explicar-se-4& pormenorizadamente quais as partes
pertinentes da declaracdo de conformidade, tal como estabelecido no anexo IV do Regulamento Matéria
Plastica, bem como as informacfes pormenorizadas sobre o conteldo de cada uma das partes em causa,
consoante o papel do operador de empresa.

Outras obrigacGes que abrangem as informacdes disponiveis na cadeia de abastecimento encontram-se
definidas no artigo 15° do Regulamento-Quadro. Nem todos estes aspetos sdo abordados
pormenorizadamente no presente documento de orientagdo mas, por vezes, poder-se-a fazer referéncia aos
mesmos quando sejam considerados relevantes.

Obrigacdes pormenorizadas para cada um dos papéis do operador:

a) O «fabricante de substéncias» encontra-se excluido do ambito de aplicacdo do Regulamento Boas
Préaticas de Fabrico, mas deve fornecer informacGes sobre a adequacédo da(s) substancia(s) destinadas
a entrar em contacto com alimentos e emitir e apresentar uma declaracdo de conformidade nos casos
(i) a (iii) a seguir apresentados ou emitir e fornecer informagdes adequadas no caso (iv) infra.

E necessario fazer uma distingdo entre as seguintes situacdes:

120 fornecedor tem de informar o seu cliente sobre o sitio Web a partir do qual é possivel descarregar o documento.
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b)

c)

d)

Q) substancias autorizadas e incluidas no anexo | do Regulamento Matéria Plastica e utilizadas
no fabrico de plésticos,

(i) substancias isentas da autorizacdo e da enumeracdo no Regulamento Matéria Plastica mas
utilizadas no fabrico de materiais plasticos e abrangidas pelo artigo 6., n.°1,n.°2,n.° 3, n.° 4,
alinea b) ou n.° 5 do Regulamento Matéria Pléastica,

(ilf)  substancias destinadas a ser utilizadas atras de uma barreira funcional e, por conseguinte,
isentas do pedido de autorizacdo e de inclusdo na lista da Unido abrangidas pelo artigo 13.°,
n.% 2, alinea b), ou pelo artigo 14.° n.° 2, do Regulamento Matéria Plastica e

(iv) substancias utilizadas no fabrico de adesivos, revestimentos ou tintas.

Os requisitos de informagdo aplicaveis a estes casos serdo explicados no ponto 4.2 do presente
documento de orientacgéo.

O «fabricante de materiais intermédios de matéria plastica» estad sempre sujeito a obrigagdo de
emitir e apresentar uma declaracdo de conformidade ao seu cliente direto. Os requisitos de informag&o
aplicaveis a este caso serdo explicados no ponto 4.3.1 do presente documento de orientacao.

Recomenda-se ao «fabricante de materiais_intermédios de matéria ndo plastica» que emita e
forneca sempre informacdes adequadas ao seu cliente direto. As informagGes cujo fornecimento se
recomenda neste caso serdo explicadas no ponto 4.3.2 do presente documento de orientagao.

O «fabricante de materiais e objetos finais» esta sempre sujeito a obrigagdo de emitir e apresentar
uma declaracdo de conformidade ao seu cliente direto. Os requisitos de informacado aplicaveis a estes
casos serdo explicados no ponto 4.4 do presente documento de orientacdo. Verifica-se uma excegdo
guando o cliente direto é um consumidor final ou um retalhista que ndo desempenha outro papel (ver
ponto 3.2, alinea h), do presente documento de orientacdo). Nesse caso, deve ser prestada especial
atencdo aos requisitos de rotulagem constantes do artigo 15.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento-
Quadro.

Quando um operador de empresa ndo se limita apenas ao fabrico do material de matéria plastica
destinado a entrar em contacto com os alimentos mas utiliza igualmente o material em causa nas suas
instalacBes, ndo é necessario emitir uma declaragdo de conformidade entre diferentes instalagdes do
operador de empresa (ver o exemplo do produtor de refrigerantes na caixa da pagina 11). No entanto,
0s documentos comprovativos devem ser mantidos pelo operador de empresa.

O «utilizador de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos» tem de
prestar uma atencdo especial ao consumidor, dando-lhe instrucBes através de uma rotulagem
apropriada de modo a que os alimentos embalados sejam manuseados de forma segura e adequada.
Tal aplica-se, em especial, a quaisquer eventuais limitacbes as condi¢cbes de armazenagem
(temperatura, tempo de contacto, etc.) e, se for caso disso, de reaquecimento.

N

O «utilizador» estd sujeito a obrigacdo de manter «documentos comprovativos» que contenham
informacgGes sobre o trabalho em matéria de conformidade realizado assim como uma demonstracéo
adequada da seguranga dos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos no
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9)

gue respeita aos alimentos especificos para os quais sdo utilizados (ver igualmente a caixa da péagina
12).

O «distribuidor» esta sujeito a obrigacdo de emitir e apresentar ao seu cliente direto uma declaracéo
de conformidade, sendo-lhe recomendado que emita e forneca informacdes adequadas em funcéo do
produto por si vendido (ver ponto 3.2, alineas a), b) e ¢), do presente documento de orientacdo). Os
requisitos de informagdo aplicaveis a estes casos sdo explicados nos pontos 4.2, 4.3 e 4.4 do presente
documento de orientacdo. Aplica-se uma excecao se o cliente for um retalhista que ndo desempenhe
outro papel (ver ponto 3.2, alinea h), do presente documento de orienta¢do). Quando esta excecéo for
aplicavel, deve ser prestada especial atencdo aos requisitos de rotulagem constantes do artigo 15.°,
n.% 1, alineab), do Regulamento-Quadro. Exige-se o fornecimento de instrugdes claras e de féacil
compreensdo sobre a utilizagdo segura e adequada do produto em causa. Tal inclui igualmente
esclarecimentos sobre quaisquer eventuais limitacdes de utilizagdo. No que se refere a declaracédo de
conformidade ou as informagdes adequadas, o distribuidor pode optar por enviar o documento do
fornecedor ao seu cliente (com uma folha de rosto que identifique o seu papel na cadeia de
abastecimento) ou por emitir o seu proprio documento, nele incluindo as informagfes pertinentes
constantes do documento do seu fornecedor.

O «importador» de substancias, produtos intermédios e materiais que ainda ndo se encontram em
contacto com os alimentos e que venda o0s seus produtos a outros operadores de empresas, com
excecdo dos retalhistas, estd sempre sujeito a obrigacdo de emitir e apresentar ao seu cliente direto
uma declaragéo de conformidade, sendo-lhe recomendado que emita e forneca informagdes adequadas
em func¢&o dos produtos por si importados

O «importador» de materiais e objetos que ainda ndo se encontram em contacto com os alimentos e
gue venda os seus produtos a consumidores ou a retalhistas que ndo desempenhem outro papel (ver
ponto 3.2, alinea g), do presente documento de orientagdo) ndo esta sujeito & obrigacdo de emitir e
apresentar uma declaragdo de conformidade. Nesse caso, deve ser prestada especial atencdo aos
requisitos de rotulagem constantes do artigo 15.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento-Quadro.
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4 Conteudo da declaracéo de conformidade e informacdes adequadas ao longo
da cadeia de abastecimento

4.1 Objetivo do presente capitulo e consideragdes gerais

O objetivo do presente capitulo consiste em determinar quais as informagdes que devem ser comunicadas na
declaracdo de conformidade, de modo a que os requisitos estabelecidos no Regulamento Matéria Plastica
sejam cumpridos, ou quais os dados que se recomenda incluir nas informagdes adequadas no que se refere a
materiais de matéria ndo pléastica.

Qualquer alteragdo na legislagdo e/ou na composi¢do ou pureza das substancias ou dos materiais que afete a
certificacdo da conformidade entregue de acordo com o presente capitulo exigird uma atualizacdo da
declaracdo de conformidade em causa, recomendando-se que tal alteragdo se reflita nas informagdes
adequadas relativas a materiais de matéria nao plastica.

A identificagdo do operador de empresa na declaracdo de conformidade deve ser o nome oficialmente
registado da empresa.

O enderec¢o do operador de empresa na declaracdo de conformidade deve ser o endereco fisico da empresa;
este endereco pode ser complementado por um enderego do sitio Web. Se o operador de empresa responsavel
pela emissdo da declaracdo de conformidade for o mesmo operador de empresa responsavel pelo fabrico ou
pela importacdo, é possivel combinar e preencher, uma Unica vez, os pontos 1 e 2 da declaragdo de
conformidade, se tal for indicado com clareza no documento.

Se forem realizadas varias operacdes de fabrico em diferentes localizages fisicas no territorio da UE de uma
empresa, a declaracdo de conformidade pode ser emitida por um Unico responsavel em nome de todas as
operagdes de fabrico da empresa em causa. Também nesse caso, é possivel combinar e preencher, uma Unica
vez, 0s pontos 1 e 2 da declaracdo de conformidade.

Os numeros a seguir apresentados para cada declaracdo de conformidade referem-se aos aspetos que constam
dos mesmos numeros no anexo IV do Regulamento Matéria Plastica. Recomenda-se que seja seguida a
mesma ordem no caso das informacdes adequadas.

4.2 Fabricantes, distribuidores ou importadores de substancias

Os operadores de empresas que sejam fabricantes, distribuidores ou importadores de substancias devem emitir
e apresentar uma declaracdo de conformidade se as substancias se destinarem a ser utilizadas em materiais e
objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos. Recomenda-se aos operadores
de empresas que sejam fabricantes, distribuidores ou importadores de substancias utilizadas em adesivos,
tintas de impressdo ou revestimentos destinados a ser utilizados em materiais e objetos de matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os alimentos que emitam e fornecam informagdes adequadas no que se
refere as substancias abrangidas pelo Regulamento Matéria Plastica.

4.2.1 Substancias utilizadas no fabrico de plasticos

A declaracdo de conformidade a seguir apresentada reflete as informacGes a facultar no caso de substancias
estremes. No que se refere a misturas de substancias, devem ser facultadas informages pertinentes sobre cada
substancia da mistura na declaracdo de conformidade. Se a mistura contiver substancias de ambas as
categorias A) e B) infra, as informacdes pertinentes a facultar ao abrigo dos pontos A) e B) devem ser
combinadas.

Devem ser facultadas as seguintes informacGes:
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A) Declaracdo de conformidade para substancias autorizadas e constantes do anexo | do
Regulamento Matéria Pléstica e utilizadas no fabrico de plasticos

1. Identificacdo e endereco do operador de empresa que emite a declaracdo de conformidade; do

operador da empresa que emite a declaracdo de conformidade;

Identificacdo e endereco do operador de empresa que fabrica ou importa a substancia;

3. Identificacio da substancia: deve ser fornecida, pelo menos, uma das seguintes informagdes: nome
comercial, nimero MCA da substancia, nimero de referéncia, nimero CAS ou denominagéo quimica
da substancia, tal como consta do quadro 1 do anexo | do Regulamento Matéria Plastica («lista da
Unido») No caso de aditivo(s) de utilizac8o dupla, deve ser igualmente facultado o nimero E dos
aditivos alimentares ou o nimero FL dos aromas.

No caso de substancias sujeitas a restri¢des incluidas no anexo | do Regulamento Matéria Plastica ou
guando o operador a jusante for informado da necessidade de estabelecimento de outras
especificacdes de utilizacdo pelos operadores a jusante, deve ser facultado, pelo menos, o nimero
MCA da substancia e, opcionalmente, também o nimero CAS, o numero de referéncia ou a
denominacdo quimica, tal como constam da lista da Unido;

4. Data da declaragéo;

5.

a. Confirmacédo de que a substancia se encontra autorizada nos termos do Regulamento Matéria
Plastica, bem como a sua utilizag&o no polimero (indicada nas colunas 5 e 6 da lista da Uni&o:
monomero e/ou aditivo e/ou adjuvante de polimerizacdo, complementada por informacdes
pertinentes constantes da coluna 10 da lista da Uni&o),

b. Confirmacg&o de que a qualidade técnica e o grau de pureza da substancia sdo adequados a
utilizacdo pretendida e previsivel e de que as impurezas foram avaliadas em consonancia com o
disposto no artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica ou de que sdo facultadas ao utilizador a
jusante as informacdes necessérias para avaliar a adequagéo da substéncia a utilizagéo pretendida;

N

o

RestrigBes pertinentes, tal como enunciadas nos anexos | e Il do Regulamento Matéria Plastica,
tais como o limite de migracgdo especifica (LME), o limite de migrac&o especifica total (LME(T)),
a quantidade residual maxima (QM) ou uma confirmacdo de que ndo se aplica qualquer restri¢éo
as substancias em causa,

b. Confirmacédo de que as especificacdes em matéria de composicdo ou pureza, tal como
mencionadas na coluna 10 da lista da Unido, estdo preenchidas, ou de que ndo se aplicam
quaisquer especificacBes as substancias em causa;

7. No caso de aditivo(s) de utilizacdo dupla, se for caso disso, confirmacgédo de que a substancia respeita
os critérios de pureza aplicdveis a aditivos alimentares;

8. Especificacfes de utilizacdo no que se refere ao objeto final, tal como indicado na coluna 10 da lista
da Unido. Indicacdo de que é necessario respeitar qualquer outra especificacéo de utilizacdo™ ou
indicacdo de que o utilizador a jusante deve estabelecer, se necessario, especificacdes adicionais de
utilizacéo:

3 Na fase das substancias, as especificacdes de utilizacdo para além das constantes do Regulamento Matéria Plastica
ainda ndo podem, geralmente, ser estabelecidas, pelo que constituem uma obrigacdo primaria em fases posteriores do
processo de fabrico. No entanto, o cliente e o fornecedor podem chegar a acordo relativamente a especificacGes
adicionais de utilizacdo que devem constar da declaragdo de conformidade nesta fase.
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i.  especificacOes de utilizacdo no que diz respeito ao(s) tipo(s) de alimentos,
ii.  especificagdo sobre a duracdo e temperatura de tratamento e armazenagem com os alimentos,
ili.  quaisquer outras limitagdes de utilizac&o.
9. N&o pertinente, abrangido pelo ponto C).

B) Declaracéo de conformidade para substéncias abrangidas pelo artigo 6.2, n.°1,n.°2,n.23,n.° 4,
alinea b) e n.° 5, do Requlamento Matéria Plastica ndo incluidas na lista da Unido mas
utilizadas no fabrico de plasticos

=

Identificacdo e endereco do operador de empresa que emite a declaracéo de conformidade;

Identificacdo e endereco do operador de empresa que fabrica ou importa a substancia;

3. Identificacdo da substancia: deve ser fornecida, pelo menos, uma das seguintes informacdes:
nome comercial, nGmero MCA da substancia, nimero de referéncia, nimero CAS ou denomina¢éo
quimica da substancia.
No caso de substancias sujeitas a restri¢des incluidas na lista da Unido ou sujeitas a legislagao
nacional®*, ou quando o operador a jusante for informado da necessidade de estabelecimento de outras
especificaces de utilizacdo pelos operadores a jusante, deve ser facultada, pelo menos, uma das
seguintes informagoes:
namero CAS, nimero MCA da substancia, nimero de referéncia ou denominagdo quimica da
substancia.
No caso de aditivo(s) de utilizac&o dupla, deve ser igualmente facultado o nimero E dos aditivos
alimentares ou o nimero FL dos aromas;

Data da declaracéo;

N

o~
SDIU'I

Deve ser facultado um dos trés elementos infra:

No que se refere as substancias abrangidas pelo artigo 6.°, n.° 3, do Regulamento Matéria
Plastica:

Confirmag&o de que a substancia, bem como a sua utilizagdo (indicada nas colunas 5 e 6 da lista
da Unido: mondémero e/ou aditivo e/ou adjuvante de polimerizacdo, complementada por
informacdes pertinentes constantes da coluna 10 da lista da Uni&o"), se encontra abrangida por
uma autorizagdo nos termos do Regulamento Matéria Pléstica (mesmo que ndo se encontre
explicitamente enumerada na lista da Unido).

Além disso, deve ser indicado o nimero MCA da substancia ao abrigo do qual a substancia em
causa se encontra abrangida.

Em especial no que se refere aos aditivos poliméricos abrangidos pelo artigo 6.°, n.° 3, alinea c),
e aos pre-polimeros abrangidos pelo artigo 6.°, n.° 3, alinea d), € necessaria a confirmacgéo de
gue todos os mondmeros utilizados na producdo das substancias se encontram enumerados na

A legislagdo nacional dos Estados-Membros da UE ou dos paises do EEE, conforme adequado.
15 Ver caixa sobre Exemplos de especificacdes sobre a utilizagio de substancias nesta pagina.
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lista da Unido, devendo ser facultados os niumeros MCA dos mondmeros autorizados sujeitos a
uma restrigao.

No que se refere as substancias abrangidas pelo artigo 6.°, n.° 1, n.° 2, n.° 4, alinea b), ou n.° 5,
do Regulamento Matéria Plastica:

Confirmacdo de que a substancia se encontra autorizada nos termos da legislacdo nacional,
juntamente com a sua utilizacdo. A legislacdo nacional deve ser mencionada. Ou,
alternativamente:

No que se refere as substancias abrangidas pelo artigo 6.°, n.° 1, n.° 2, n.° 4, alinea b), ou n.° 5,
do Regulamento Matéria Plastica:

Confirmag&o de que a substancia foi submetida a uma avaliagdo dos riscos, em consonancia
com o disposto no artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica, ou informagdes pertinentes
para apoiar a avaliagdo dos riscos realizada nos termos do disposto no artigo 19.° do
Regulamento Matéria Plastica pelo operador a jusante com base nas condic¢des de utilizacéo.
Confirmagdo de que a qualidade técnica e o grau de pureza da substancia sdo adequados a
utilizagdo pretendida e previsivel e de que as impurezas foram avaliadas

em consonancia com o disposto no artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica ou de que sdo
facultadas ao utilizador a jusante informacGes necessérias para avaliar a adequagao da
substancia a utilizacdo a que se destina, como mondmero ou outra substancia iniciadora, aditivo
ou adjuvante de polimerizacao;

Restri¢des pertinentes, tal como enunciadas nos anexos | e Il do Regulamento Matéria Plastica,
tais como o limite de migragéo especifica (LME), o limite de migracéo especifica total
(LME(T)), a quantidade residual maxima (mle) (relevante para as substancias referidas no
ponto 3.3, alinea a), subalinea i), do presente documento de orientacdo: abrangidas pela lista da
Unido), ou tal como constam da legislacéo nacional (neste caso, fazer referéncia a legislagéo),
ou uma confirmacdo de que néo se aplicam quaisquer restri¢des,

Confirmagdo de que as especificacfes em matéria de composicdo ou pureza 17, tal como
mencionadas na coluna 10 da lista da Unido (relevantes para as substancias referidas no ponto
3.3, alinea a), subalinea i), do presente documento de orienta¢do) ou tal como constam da
legislacdo nacional (neste caso, fazer referéncia a legislacdo), estdo preenchidas, ou de que ndo
se aplicam quaisquer especificacfes as substancias em causa;

7. No caso de aditivo(s) de utilizacdo dupla, se for caso disso, confirmacdo de que a substancia respeita os
critérios de pureza aplicaveis a aditivos alimentares;
8. Especificacdes de utilizaco'® em relago ao objeto final, indicacéo de que é necessério respeitar

qualquer outra especificacdo de utilizac8o ou indicagéo de que o utilizador a jusante deve estabelecer,
se necessario, especificacdes adicionais de utilizacdo:

a.

b.

especificaces de utilizagdo no que diz respeito ao(s) tipo(s) de alimentos' indicadas na coluna
10 da lista da Unido,

especificacdo sobre a duracdo e temperatura de tratamento e armazenagem com os alimentos
indicada na coluna 10 da lista da Unido,

quaisquer outras limitagdes de utilizagéo.

18 \/er caixa sobre Exemplos de restricdes no gue se refere a quantidade residual méxima (QM).
7 \/er caixa sobre Especificaces em matéria de composicio ou pureza.

18 \/er caixa sobre Exemplos de especificacdes sobre a utilizacdo de materiais.

19'\/er caixa sobre Exemplos de tipos de alimentos.
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4.2.2

N&o pertinente.

Declaracéo de conformidade para as substancias abrangidas pelos artigos 13.2, n.° 2, alinea b)*,

ou 14.°, n.° 2. do Requlamento Matéria Plastica destinadas a ser utilizadas atréds de uma

barreira funcional e, por consequinte, isentas da autorizacdo e da inclusdo na lista da Unido

Identificacdo e endere¢o do operador de empresa que emite a declaracdo de conformidade;

Identificacéo e endereco do operador de empresa que fabrica ou importa a substancia;

Identificacdo da substancia: denominacdo quimica da substancia ou nimero CAS;

Data da declaracéo;

S.

a. Confirmacéo de que as substancias ndo preenchem os critérios que permitem classifica-las
como «mutagénicas», «cancerigenas» ou «tdxicas para a reproducdo», em conformidade com os
critérios previstos nas secgdes 3.5, 3.6 e 3.7 do anexo | do Regulamento (CE) n.° 1272/2008
relativoz? classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas («Regulamento
CRE»),

b.  Confirmagdo de que a substéncia ndo se encontra em nanoformas, tal como definidas na
Recomendagéo da Comissdo de 18 de outubro de 2011 sobre a definicdo de nanomaterial
(2011/696/UE)* («Recomendacdo Nanomaterial»);

N&o aplicavel;

N&o aplicavel;

N&o aplicavel;

Informagdes de que a substancia s6 pode ser utilizada atrds de uma barreira funcional e de que a
migragdo das substancias para os alimentos ou os simuladores alimentares ndo pode ser detetdvel com
um limite de detec&o de 0,01 mg/kg.

Substancias utilizadas no fabrico de produtos intermédios de matéria ndo plastica:
adesivos, revestimentos ou tintas de impressao

Recomendacdo relativa as informacoes adequadas para substancias enumeradas nos anexos | ou Il

do Regulamento Matéria Plastica com um LME ou LME(T) utilizadas no fabrico de adesivos,

revestimentos ou tintas de impressao

No que se refere as substancias utilizadas no fabrico de outros materiais intermédios que ndo os de
matéria plastica, ndo sdo aplicaveis os requisitos legais da UE relativos a declaracdo de conformidade para
materiais e objetos de matéria pléstica.

Recomenda-se, contudo, a elaboragdo e disponibilizacdo de informagfes adequadas que abranjam as
substancias enumeradas nos anexos | ou Il do Regulamento Matéria Plastica com um LME ou LME(T) e
as substancias das seguintes categorias:

% As substancias enumeradas no artigo 13.2, n.° 2, alinea a), do Regulamento Matéria Pléastica encontram-se abrangidas
pelo ponto A) supra.

! Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

22 Recomendagéo da Comisséo, de 18 de outubro de 2011, sobre a definicdo de nanomaterial (2011/696/UE), JO L 275
de 20.10.2011, p. 38.
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- sais de &cidos, fenois ou alcoois autorizados, nos termos do artigo 6., n.°3, alineaa), do
Regulamento Matéria Plastica,

- misturas, nos termos do artigo 6.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento Matéria Pléstica,

- aditivos poliméricos, nos termos do artigo 6.2, n.° 3, alinea c), do Regulamento Matéria Plastica,

- substéncias iniciadoras poliméricas, nos termos do artigo 6.°, n.° 3, alinea d), do Regulamento
Matéria Plastica,

se restricBes impostas as substancias que lhes estdo associadas se encontrarem enumeradas nos anexos |
ou Il do Regulamento Matéria Plastica.

As informacdes a seguir apresentadas sdo consideradas adequadas para fornecer informacdes sobre as
substancias com restri¢cfes no que se refere ao material ou objeto final de matéria plastica:

1.

2.

o oA~

~

Identificacdo e endereco do operador da empresa responsavel pela emissdo das informacdes

adequadas;

Né&o pertinente;
Identificacdo da substancia: deve ser indicado o numero CAS, o nimero MCA da substancia, o

nimero de referéncia ou a denominagao quimica. No caso de aditivo(s) de utilizacdo dupla®, deve ser
facultado o nimero E dos aditivos alimentares ou o nimero FL dos aromas. No caso de substancias
abrangidas pelo artigo 6.%, n.° 3, do Regulamento Matéria Plastica, deve ser facultada a identificagdo
da substancia para a qual a restrigdo € estabelecida;

Data do documento;

Confirmag&o de que a substancia se encontra autorizada nos termos do Regulamento Matéria Plastica;
Restricdes pertinentes, tal como enunciadas nos anexos | e 1l do Regulamento Matéria Plastica, tais
como o limite de migracéo especifica (LME), o limite de migracao especifica total (LME(T)), a
quantidade residual maxima (QM?):;

N&o aplicavel;

Informacdes para apoiar as avaliagdes dos riscos previstas no artigo 19.° do Regulamento Matéria
Plastica a realizar pelos utilizadores a jusante com base nas condic¢Ges de utilizagao.

Se tal se revelar adequado, indicac&o do(s) tipo(s) de alimentos * ou especificacfio sobre a duraco e
temperatura de tratamento e armazenagem dos alimentos®;

Né&o pertinente;

4.3 Fabricantes, distribuidores ou importadores de materiais intermédios

4.3.1 Fabricantes, distribuidores ou importadores de materiais intermédios de matéria plastica

Declaracdo de conformidade para materiais intermédios de matéria plastica, incluindo as

camadas de plastico destinadas a ser utilizadas num multimaterial multicamadas mas que ainda

nao fazem parte do mesmo

1.
2.

Identificagdo e endereco do operador de empresa que emite a declaracdo de conformidade;
Identificacdo e endereco_do operador de empresa que fabrica ou importa os materiais intermédios de
matéria plastica;

2 \/er caixa sobre Aditivos de utilizacdo dupla.

24 \/er caixa sobre Exemplos de restricdes no que refere a quantidade residual maxima (QM).
25 \/er caixa sobre Exemplos de tipos de alimentos.

26 \/er caixa sobre Exemplos de especificaces de utilizacdo de materiais.
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Identificacdo do material intermédio de matéria pléstica (nome comercial e tipo de polimero);*

3.

4. Data da declaracéo;

5. Confirmagéo de que o material intermédio de matéria plastica cumpre 0s requisitos pertinentes
previstos no Regulamento Matéria Plastica e no Regulamento-Quadro, tal como descrito abaixo:

a. Confirmacéo de que o material intermédio é fabricado exclusivamente com mondmeros, outras
substancias iniciadoras e aditivos autorizados ao abrigo do Regulamento Matéria Plastica®.

b.  Confirmacdo de que as substancias adicionadas intencionalmente nao sujeitas ao requisito que
obriga a inclui-las na lista da Unido cumprem os requisitos pertinentes do Regulamento-Quadro
e de que foi realizada uma avaliagdo dos riscos, em conformidade com o artigo 19.° do
Regulamento Matéria Plastica. Se o operador a jusante tiver de executar outras etapas
relacionadas com a avaliacdo dos riscos em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento
Matéria Plastica, tem de ser facultada a identificacdo da substancia (denominacéo quimica e
respetivo numero CAS), juntamente com outras informag6es pertinentes para a avaliacdo dos
riscos®.

C. Confirmagdo de que os produtos intermédios de reacdo e os produtos de decomposicao ou de
reagcdo cumprem os requisitos pertinentes do Regulamento-Quadro e de que foi realizada uma
avaliacdo dos riscos, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica. Se o
operador a jusante tiver de executar outras etapas relacionadas com a avaliacdo dos riscos em
conformidade com o artigo 19.° do Regulamento Matéria Pléstica, tem de ser facultada a
identificacdo da substancia (denominagdo quimica e respetivo nimero CAS), juntamente com
outras informagdes pertinentes para a avaliacdo dos riscos®.

6. Informacdes sobre as substancias s quais se aplicam restricdes previstas nos anexos 1 ou 11** do
Regulamento Matéria Plastica e sobre substancias adicionadas intencionalmente que estao sujeitas a
restricdes nos termos da legislacao nacional®*®.

a. No que se refere as substancias que apenas estdo sujeitas a restricdes nos termos da legislacdo
nacional, deve ser feita referéncia a legislagio nacional aplicavel®.

b. Identificacdo das substancias (deve ser indicado, pelo menos, um dos seguintes elementos: o
nimero MCA da substancia, o nimero de referéncia, o nimero CAS ou a denominagao
quimica). Nos casos a seguir apresentados, apenas a

divulgacéo da identificacdo de uma substancia na declaracdo de conformidade ndo é obrigatéria
se o cliente for informado sobre a presenca de substancias ndo divulgadas™:

27 \er caixa sobre Exemplos de tipos de polimeros.

% para as matérias plasticas destinadas a ser utilizadas atras de uma barreira funcional, o ponto 5.A da declaragéo de
conformidade néo é relevante.

# Informag@es pertinentes consistem na quantidade da substancia presente ou em informagdes adequadas que permitam
avaliar a exposic¢ao, podendo igualmente incluir informages toxicoldgicas sobre a substancia.

% |nformac@es pertinentes consistem na quantidade da substancia presente ou em informag®es adequadas que permitam
avaliar a exposicdo, podendo igualmente incluir informac@es toxicoldgicas sobre a substancia.

%! Estas informac6es deveréo igualmente ser fornecidas no que se refere aos plasticos destinados a ser utilizados num
multimaterial multicamadas.

% |_egislacdo nacional dos Estados-Membros da UE ou de paises do EEE, conforme aplicavel.

% A legislagdo nacional deve ser verificada. No que se refere aos plasticos em MMMC, é necessario verificar a legislacéo
nacional em relagdo aos requisitos aplicaveis aos MMMC.

% Tal abrange corantes, adjuvantes de polimerizacao, substancias constantes da lista provisoria.
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i. O operador de empresa confirma que a substancia ndo migra em concentracGes detetaveis,
com indicacao do limite de detec&o0®, se o material for utilizado nas condicdes de
utilizagdo explicitamente especificadas no ponto 8 da declaragéo de conformidade.

ii. O operador de empresa confirma que um décimo da restri¢do " hio pode ser excedido, até
uma determinada espessura da camada do material ou concentragdo de material numa
mistura, desde que as condi¢des de utilizacdo para as quais € calculada ou testada a
conformidade sejam claramente especificadas no ponto 8.

iii. O operador de empresa confirma que a concentracéo residual é de tal forma reduzida que
um décimo da restricdo ndo é ultrapassado com base nos dados de migracdo, modelizagdo
ou célculo do caso mais desfavoravel.

As subalineas (i), (ii) e (iii) podem ser ajustadas com base no nivel adequado de comunicagdo

entre o operador de empresa e o cliente, permitindo ao cliente demonstrar, com base nas

informacdes recebidas sobre os outros materiais fornecidos pelo mesmo fornecedor ou por
outros fornecedores, que o LME ndo pode ser ultrapassado (ver exemplos no final do
documento).

C. Restricdo aplicavel as substancias (LME, LME(T), QM) ou confirmacdo de que ndo sdo
utilizadas quaisquer substancias sujeitas as restrigdes enumeradas no anexo | do Regulamento
Matéria Plastica. O fornecimento desta informagao é obrigatorio, mesmo em caso de aplicacdo
da ndo divulgacdo da identificacdo das substancias prevista no ponto 6, alinea b), subalineas (i)
a (iii) supra.® Se a substancia tiver um LME (nico e a sua divulgacéo implicar a divulgagéo de
informacdes confidenciais, é necessario confirmar, pelo menos, a existéncia da restri¢ao
aplicavel & substancia.*

d.  Caso se verifique a presenca de substancias enumeradas no ponto 1 do anexo Il do Regulamento
Matéria Plastica, uma confirmacao de que estas substancias ndo podem ser libertadas em
quantidades superiores ao limite especificado ou uma indicacao para o operador a jusante
verificar a(s) substancia(s) indicadas.

e. Caso 0s materiais e objetos de matéria plastica possam libertar aminas aromaticas primarias
(AAP) abrangidas pelo ponto 2 do anexo Il do Regulamento Matéria Plastica ou caso se
verifique a presenca de substancias suscetiveis de gerar AAP abrangidas pelo ponto 2 do
anexo Il do Regulamento Matéria Plastica, uma confirmag&o de que as AAP ndo podem ser
libertadas em quantidades superiores ao limite de detegdo. Em alternativa, o operador a jusante
é informado sobre as AAP que devem ser controladas.

f. Se 0 operador a jusante tiver de executar outras etapas relacionadas com o trabalho em matéria
de conformidade, tem de ser facultada a identifica¢do da substancia (denominag&o quimica e
respetivo namero CAS), juntamente com outras informacgdes pertinentes.

7. Informagdes sobre aditivos de utilizacdo dupla.

Identificacdo da substancia (designacgdo da substancia e nimero E ou nimero FL), tal como consta da

legislacdo europeia relativa a aditivos ou aromas (Regulamento (CE) n.° 1333/2008 relativo aos

aditivos alimentares ou Regulamento (CE) n.° 1334/2008* relativo aos aromas).

* Tendo em vista a transparéncia da comunicacéo na cadeia de abastecimento, a ndo divulgacéo da identificacdo de uma
substancia na DC deve constituir uma excecdo, devendo ser acordada entre os operadores de empresas a divulgacgéo da
respetiva identificacdo.

% Os limites de detegdo podem ser um valor experimental ou um limiar utilizado a partir do calculo para o caso mais
desfavoravel ou a modelizagdo. O limite de detecdo do método analitico tem de ser inferior a restricdo aplicavel para a
substancia em causa.

%7 partindo do pressuposto de que é possivel combinar num material um maximo de 10 camadas que contenham a mesma

substancia.

% Mesmo nos casos em que a identificacdo de uma substancia ndo é divulgada, a restricdo aplicavel & substancia tem de
ser indicada, por exemplo, através da mencao «esta presente uma substancia ndo divulgada com um limite de migragdo
de 0,05 mg/kg».

¥ Tendo em vista a transparéncia da comunicacéo na cadeia de abastecimento, a ndo divulgaco da identificacdo de uma
substancia na DC deve constituir uma excecao, devendo ser acordada entre os operadores de empresas a divulgacdo da
respetiva identificacdo.

“0 Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos

aditivos alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).
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8.

9.

4.3.2

Informacdes relacionadas com a utilizacdo final do material ou objeto.

Identificacdo, em especial, de quaisquer restri¢ces ou limitacGes aplicaveis as condicdes de utilizacéo,

em especial as que resultam de restrigdes e/ou especificacbes aplicaveis as substancias utilizadas,
indicadas na coluna 10 da lista da Uni&o.

a.  Especificacdes de utilizagdo no que diz respeito ao(s) tipo(s) de alimentos, indicadas na coluna
10 da lista da Uniéo.

b.  Especificacdo sobre a duracdo e temperatura de tratamento e armazenagem com os alimentos.

C. Récio entre a &rea superficial em contacto com o alimento e o0 volume.

No que se refere aos plasticos a utilizar atrds de uma barreira funcional:

a. Indicac&do de que o material sé pode ser utilizado atras de uma barreira funcional.
b.  Confirmagédo de que os aditivos e monémeros que ndo constam da lista da Unido que estéo
presentes:

i ndo preenchem os critérios que permitem classifica-los como «mutagénicos»,
«cancerigenos» ou «tdxicos para a reproducao», em conformidade com os critérios
previstos nas secgdes 3.5, 3.6 e 3.7 do anexo | do Regulamento CRE,

ii. ndo se encontram em nanoformas, tal como definidas na Recomendagdo Nanomaterial.

C. Indicacdo dos materiais adequados e das condi¢fes em que 0s materiais funcionam como uma
barreira funcional para a substancia em questéo.

Se tal indicagd@o ndo puder ser facultada, tem de ser fornecida a identificagdo das substancias

(denominagao quimica ou numero CAS) a fim de permitir ao utilizador a jusante estabelecer a

barreira funcional e verificar que a migracdo ndo é detetavel.

Fabricantes, distribuidores ou importadores de materiais intermédios de matéria ndo
plastica

Recomendacdo relativa as informacdes adequadas para materiais intermédios de matéria

nao plastica (tintas, adesivos, revestimentos)

1.

agrwmn

Identificacdo e endereco do operador de empresa responsavel pela emisséo das informacdes

adequadas;

Né&o pertinente;
Identificacdo_do material intermédio de matéria ndo pléstica;

Data do documento;

Confirmac&o de que o material intermédio cumpre os requisitos pertinentes do Regulamento-Quadro™
e de que permitird que o material ou objeto final de matéria plastica cumpra o Regulamento-Quadro
quando utilizado em conformidade com as boas praticas de fabrico e de acordo com as informacgoes
comunicadas pelo fornecedor do material intermédio;43

Informacdes sobre as substancias sujeitas a restricdes constantes dos anexos | ou Il do Regulamento
Matéria Plastica e sobre as substancias adicionadas intencionalmente sujeitas a restricdes nos termos
da legislag&o nacional™.

! Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos

aromas e a determinados ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros

alimenticios e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1601/91 do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 2232/96 e (CE)

n.° 110/2008 e a Diretiva 2000/13/CE (JO L 354 de 31.12.2008, p. 34).

%2 Os requisitos pertinentes previstos no Regulamento-Quadro s&o as BPF e a rastreabilidade.

*® Se 0 material intermédio de matéria ndo pléstica for comercializado num Estado-Membro em que esteja sujeito &
legislagdo nacional (paises da UE + EEE), recomenda-se que seja feita referéncia a legislacdo nacional aplicavel e que
a conformidade com a legislacéo nacional pertinente seja confirmada, incluindo no que se refere as informacgdes sobre
as restricoes ou especificagdes, se aplicaveis.

* Recomenda-se aos fabricantes nesse Estado-Membro e aos importadores de paises terceiros que verifiquem a
legislagdo nacional.
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a. Referéncia a legislacdo nacional aplicavel as substancias sujeitas a restricdes apenas nos termos
da legislacdo nacional.

b. Identificacio das substancias (deve ser indicado, pelo menos, um dos seguintes elementos: o
nimero MCA da substancia, o numero de referéncia, o nimero CAS ou a denominacao quimica).
Nos casos a seguir apresentados, quando ndo for divulgada a identificacdo de uma substancia

nas informagGes adequadas, recomenda-se que os clientes sejam informados, pelo menos, sobre a

presenca de substancias néo divulgadas™®:

i. O operador de empresa confirma que a substancia ndo migra em concentragdes detetaveis,
com indicacdo do limite de detecf0®, se o material for utilizado nas condicdes de utilizacdo
explicitamente especificadas.

ii. O operador de empresa confirma que a restricdo nao pode ser ultrapassada, desde que as
condigdes de utilizagdo para as quais é confirmada a conformidade sejam claramente
especificadas.

c. Restri¢do aplicavel as substancias (LME, LME(T), QM). O fornecimento desta informacao é
recomendado, mesmo em caso de aplicacdo da ndo divulgacdo da identificacdo das substancias
prevista no ponto 6, alinea b), subalineas (i) e (ii) supra. Se a substancia tiver um LME Unico e a
sua divulgacdo implicar a divulgacéo de informagdes confidenciais, recomenda-se que se
confirme, pelo menos, a existéncia da restricao aplicavel a substancia.

d. Caso estejam presentes substancias enumeradas no ponto 1 do anexo Il do Regulamento Matéria
Plastica, uma confirmagdo de que estas substancias ndo podem ser libertadas em quantidades
superiores ao limite especificado ou uma indicacéo para o operador a jusante verificar a(s)
substancia(s) indicadas.

e. Caso 0s materiais e objetos de matéria plastica possam libertar AAP abrangidas pelo ponto 2 do
anexo Il do Regulamento Matéria Plastica ou caso estejam presentes substancias suscetiveis de
gerar AAP abrangidas pelo ponto 2 do anexo Il do Regulamento Matéria Plastica, uma
confirmagdo de que as AAP ndo podem ser libertadas em quantidades superiores ao limite de
detecdo. Em alternativa, o operador a jusante é informado sobre as AAP que devem ser
controladas.

f. Se o operador a jusante tiver de executar outras etapas relacionadas com o trabalho em matéria de
conformidade, tem de ser facultada a identificacdo da substancia (denominacéo quimica e
respetivo nimero CAS), juntamente com outras informacfes pertinentes.

7. Informacdes sobre aditivos de utilizacdo dupla presentes no material intermédio de matéria ndo
plastica: ldentificacdo da substancia, tal como consta da legislacdo europeia relativa a aditivos ou
aromas (Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ou Regulamento (CE) n.° 1334/2008) (designacéo da
substancia e nimero E ou nimero FL).

8. Informacdes para apoiar as avaliacdes dos riscos previstas no artigo 19.° do Regulamento Matéria
Pléstica a realizar pelos utilizadores a jusante com base nas condigdes de utilizagdo. Se tal se revelar
adequado, indicacdo do(s) tipo(s) de alimentos ou especificacdo sobre a duracdo e temperatura de
tratamento e armazenagem com 0s alimentos ou indicacdo da necessidade de uma barreira funcional.

9. Nao aplicavel.

** Tendo em vista a transparéncia da comunicacéo na cadeia de abastecimento, a ndo divulgaco da identificacdo de uma
substancia nas informacgdes adequadas deve constituir uma excecdo, recomendando-se que seja acordada entre 0s
operadores de empresas a divulgacdo da respetiva identificacao.

% Os limites de detegdo podem ser um valor experimental ou um limiar utilizado a partir do calculo para o caso mais
desfavoravel ou a modelizagao.
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4.4 Fabricantes, distribuidores ou importadores*’ de materiais e objetos finais

Os materiais e objetos finais que estdo abrangidos pela presente seccdo sdo 0s materiais e objetos de
matéria plastica definidos no @mbito do artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento Matéria Plastica. A sec¢do 4.4.A
do presente documento de orientacdo explica os requisitos aplicaveis a uma declaracdo de conformidade
para materiais e objetos de matéria plastica abrangidos pelo artigo 2.°, n.° 1, alineas a), b), c) e d), do
Regulamento Matéria Plastica. A seccdo 4.4.B do presente documento de orientagdo explica os requisitos
aplicaveis a uma declaracéo de conformidade para as camadas de plastico no interior de um multimaterial
multicamadas acabado, em conformidade com o artigo 2., n.°1, alinea €), do Regulamento Matéria

Pléstica. N&o se exige a emissdo de uma declaragcdo de conformidade para a totalidade do multimaterial
multicamadas.*®

A) Informac0es a fornecer relativamente a um material ou objeto final de matéria plastica

gk w

Identificagéo e endereco do operador de empresa que emite a declaracéo de conformidade;
Identificacdo e endereco_do operador de empresa que fabrica ou importa 0 material ou objeto de
matéria plastica;

Identificacdo do material ou objeto de matéria pléstica (nome comercial e tipos de materiais);*
Data da declaragao;

Confirmacdo de que o material ou objeto de matéria plastica cumpre os requisitos pertinentes
previstos no Regulamento-Quadro e no Regulamento Matéria Plastica, tal como descrito abaixo:

a.

Confirmag&o de que os plasticos que ndo estdo separados dos alimentos por uma barreira
funcional sdo fabricados exclusivamente com monodmeros, outras substancias iniciadoras e
aditivos autorizados ao abrigo do Regulamento Matéria Pléastica.

Confirmag&o de que as substancias adicionadas intencionalmente aos plasticos ndo sujeitas ao
requisito que obriga a inclui-las na lista da Uni&o®® cumprem os requisitos pertinentes do
Regulamento-Quadro e de que foi realizada uma avalia¢do dos riscos, em conformidade com
0 artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica. Se a avaliagdo dos riscos, em conformidade
com o artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica, ndo tiver sido concluida em fases
anteriores, tem de ser fornecida a identificacdo da substancia (denominagdo quimica e
respetivo nimero CAS), juntamente com outras informagdes pertinentes para a avaliacdo
dos riscos.

Confirmac&o de que os produtos intermedios de reacdo e os produtos de decomposicéo ou de
reacdo nos plasticos cumprem os requisitos pertinentes do Regulamento-Quadro e de que foi
realizada uma avaliacdo dos riscos, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento
Matéria Plastica. Se a avaliacdo dos riscos, em conformidade com o artigo 19.° do
Regulamento Matéria Plastica, ndo tiver sido concluida em fases anteriores, tem de ser

" \er seccdo 3.3, alineas f) e g), do presente documento de orientacéo para obter esclarecimentos sobre os casos em que
um distribuidor ou importador tem a obrigacdo de emitir uma declaragcdo de conformidade.
“® Verificar a legislacdo nacional para obter informacdes sobre os requisitos nacionais para a emisséo de uma DC no que

se refere a multimateriais multicamadas.

*° No que se refere aos plasticos, trata-se do tipo de polimero; adicionalmente, deve ser indicada a presenca de adesivos,

revestimentos ou tintas.

% Substancias referidas no artigo 6.2, 0. 1, 2, 4 e 5, no artigo 13.2, n.° 2, alinea b), e no artigo 14.%, n.° 2, do Regulamento
Matéria Plastica.

3! Informag@es pertinentes consistem na quantidade da substancia presente ou em informag6es adequadas que permitam
avaliar a exposig¢ao, podendo igualmente incluir informages toxicoldgicas sobre a substancia.

24/35



fornecida a identificacdo da substancia (denominacao quimica e respetivo nimero CAS),
juntamente com outras informacdes pertinentes®® para a avaliagdo dos riscos.

Confirmagéo de que o material destinado a entrar em contacto com os alimentos respeita o
limite de migracdo global. Tal confirmacdo pode ser complementada por informacdes sobre
as condicOes de ensaio utilizadas nesta avaliagdo e/ou 0 nimero do ensaio OM, em
conformidade com o quadro 3 do anexo V do Regulamento Matéria Pl&stica, incluindo o(s)
simuladores(s) utilizado(s).

Confirmacdo de que os MCA que ainda ndo se encontram em contacto com os alimentos e
gue se destinam a ser utilizados diretamente pelos consumidores estdo em conformidade com
0s requisitos organoléticos.

6. Informacdes sobre as substancias sujeitas a restri¢fes previstas nos anexos | ou 1l do Regulamento
Matéria Plastica e sobre substancias adicionadas intencionalmente sujeitas a restricoes nos termos da

legislacdo naciona
a.

|53

Caso s0 a legislacéo nacional seja aplicavel, deve ser feita referéncia a legislacéo nacional em
causa™”.

Identificacdo das substancias utilizadas nos plasticos (deve ser indicado, pelo menos, um dos
seguintes elementos: 0 nimero MCA da substancia, o nimero de referéncia, o nimero CAS
ou a denominagdo quimica). A divulgagéo da identificagdo de uma substancia na declaracao
de conformidade néo é obrigatc')ria55 se o cliente for informado sobre a presenca de
substancias ndo divulgadas e se o operador de empresa tiver confirmado que a substancia ndo
migra em quantidades superiores ao limite de migragéo se o material for utilizado nas
condicdes de utilizacdo especificadas no ponto 8.

Restricdo aplicavel as substancias em plasticos (LME, LME(T) ou _O_M)56 ou confirmacdo de
que ndo sdo utilizadas quaisquer substancias sujeitas as restrices previstas no anexo | do
Regulamento Matéria Plastica.

Caso se verifique a presenca de substancias enumeradas no ponto 1 do anexo Il do
Regulamento Matéria Plastica, uma confirmacdo de que estas substancias ndo podem ser
libertadas em quantidades superiores ao limite especificado ou uma indicagdo para o operador
a jusante verificar a(s) substancia(s) indicadas.

Caso 0s materiais e objetos de matéria plastica possam libertar AAP abrangidas pelo ponto 2
do anexo Il do Regulamento Matéria Pléstica ou caso se verifique a presenca de substancias
suscetiveis de gerar AAP abrangidas pelo ponto 2 do anexo Il do Regulamento Matéria
Plastica, uma confirmacdo de que as AAP ndo podem ser libertadas em quantidades
superiores ao limite de detecdo. Em alternativa, o operador a jusante é informado sobre as
AAP que devem ser controladas.

Confirmac&o de que as restricbes mencionadas nas alineas c), d) e e) sdo respeitadas. Se o
utilizador do objeto final tiver de executar outras etapas relacionadas com a avalia¢éo de
conformidade, tem de ser facultada a identificacdo da substancia (o nimero MCA da
substancia, 0 nimero de referéncia, o nimero CAS ou a denominagao quimica), juntamente

52 Informag@es pertinentes consistem na quantidade da substancia presente ou em informagdes adequadas que permitam

avaliar a exposic¢ao, podendo igualmente incluir informaces toxicoldgicas sobre a substancia.

%% |egislacéo nacional dos Estados-Membros da UE ou de paises do EEE, conforme aplicavel.

> Tal abrange corantes, adjuvantes de polimerizacdo, substancias constantes da lista provisoria e auxiliares de
polimerizacdo.

*® Tendo em vista a transparéncia da comunicacéo na cadeia de abastecimento, a ndo divulgaco da identificacdo de uma
substancia na DC deve constituir uma excecdo, devendo ser acordada entre os operadores de empresas a divulgacéo da
respetiva identificacdo.

*Mesmo nos casos em que a identificagdo de uma substancia n&o é divulgada, a restrigo aplicavel & substancia tem de
ser indicada, por exemplo, através da mencao «esta presente uma substancia ndo divulgada com um limite de migragao
de 0,05 mg/kg».
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7.

8.

com outras informacdes pertinentes® para a avaliacdo de conformidade (ver igualmente a
Caixa sobre objetos montados).

g. Se tal for pertinente, confirmacdo de que a conformidade das substancias utilizadas em tintas,
revestimentos e adesivos — que se encontram igualmente enumeradas com uma restri¢cdo nos
anexos | ou Il do Regulamento Matéria Plastica — foi avaliada. Se o utilizador do objeto final
tiver de executar outras etapas relacionadas com a avaliacdo de conformidade, tem de ser
facultada a identificacdo da substancia (pelo menos um dos seguintes elementos: o nimero
MCA da substancia, o nimero de referéncia, o nimero CAS ou a denominacao quimica),
juntamente com outras informac6es pertinentes para a avaliacdo de conformidade.

Informacdes sobre aditivos de utilizacdo dupla: Identificacdo da substancia, tal como consta da
legislacdo europeia relativa a aditivos ou aromas (Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ou Regulamento
(CE) n.° 1334/2008) (designacao da substancia e ndmero E ou nimero FL)®.

Informacdes relacionadas com a utilizagéo final do material ou objeto, em especial quaisquer
restricdes ou limitacdes aplicaveis as condicbes de utilizacdo, em especial as que resultam dos
resultados e das condicGes de ensaio relativas & conformidade com o LMG, bem como as restri¢des
e/ou especificacOes indicadas na coluna 10 da lista da Uni&o sobre as substancias utilizadas.

a. Especificactes de utilizagdo no que diz respeito ao(s) tipo(s) de alimentos, indicadas na
coluna 10 da lista da Uni&o.

b. Especificacdo sobre a duracdo e temperatura de tratamento e armazenagem com os alimentos.

C. Racio entre a area superficial em contacto com o alimento e 0 volume ou peso dos
alimentos, utilizado para determinar a conformidade.

No que se refere a materiais e objetos finais que contém camadas de plastico atras de uma barreira
funcional, a declaragdo de conformidade deve incluir os seguintes elementos:

a. Confirmacdo de que os mondmeros e aditivos ndo autorizados que estdo presentes

i. ndo preenchem os critérios que permitem classifica-los como «mutagénicos»,
«cancerigenos» ou «tdxicos para a reproducao», em conformidade com os critérios
previstos nas secgdes 3.5, 3.6 e 3.7 do anexo | do Regulamento CRE,

ii. ndo se encontram em nanoformas, tal como definidas na Recomendacéo
Nanomaterial.

b. Confirmag&o de que, nas condigdes de utilizagdo pretendidas, a migragdo dos monémeros e
aditivos ndo autorizados para os alimentos ou os simuladores alimentares néo é detetavel com
um limite de detec&o de 0,01 mg/kg.

Se tal indicagdo ndo puder ser facultada nas condices reais de utilizacéo, tem de ser
fornecida a identificagdo das substancias (denominacéo quimica e/ou numero CAS), bem
como quaisquer outras informag6es necessarias, a fim de permitir ao operador de empresa do
setor alimentar estabelecer a barreira funcional e verificar que a migragéo ndo ¢ detetavel.

B) Informacdes a fornecer relativamente a(s) camada(s) de plastico num multimaterial multicamadas
acabado (MMMC).

1
2.
3.
4
5

Identificacdo e endereco_do operador da empresa que emite a declaracéo de conformidade;
Identificacdo e endereco do operador da empresa gue fabrica ou importa 0 MMMC,;
Identificacdo_do material ou objeto de matéria plastica (nome comercial e tipo de polimero);

Data da declaracéo;

Confirmacdo de que a camada de plastico do MMMC cumpre 0s requisitos pertinentes previstos no
Regulamento-Quadro e no Regulamento Matéria Plastica:

a. Confirmacédo de que as camadas de plastico do MMMC que nao estdo separadas dos
alimentos por uma barreira funcional séo fabricadas exclusivamente com monomeros, outras
substancias iniciadoras e aditivos autorizados ao abrigo do Regulamento Matéria Pléstica.

b. Confirmagéo de que as substancias adicionadas intencionalmente® as camadas de plastico do
MMMC cumprem os requisitos pertinentes do Regulamento-Quadro e de que foi realizada

*"Informacdes pertinentes consistem na quantidade da substancia presente ou em informacdes adequadas que permitam
avaliar a exposi¢do, podendo igualmente incluir informagdes toxicologicas sobre a substancia.
%8A pedido do cliente, devem ser-lhe facultadas informacdes sobre a quantidade que migra ou a concentragéo residual.
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uma avaliacao dos riscos, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento Matéria
Plastica®™. Se o utilizador do objeto final tiver de executar outras etapas relacionadas com a
avaliacgdo dos riscos, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica,
tem de ser facultada a identificacdo da substancia (a denominagdo quimica e o nimero CAS),
juntamente com outras informacdes pertinentes® para a avaliagdo dos riscos.

c. Confirmacédo de que os produtos intermédios de reacdo e os produtos de decomposi¢do ou de
reacdo nas camadas de plastico do MMMC cumprem os requisitos pertinentes do
Regulamento-Quadro e de que foi realizada uma avalia¢do dos riscos, em conformidade com
0 artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica. Se o utilizador do objeto final tiver de
executar outras etapas relacionadas com a avaliagdo dos riscos, em conformidade com o
artigo 19.° do Regulamento Matéria Plastica, tem de ser facultada a identificacdo da
substancia (a denominagdo quimica e o numero CAS), juntamente com outras informacgdes
pertinentes para a avaliagdo dos riscos.

6. Se tal se revelar pertinente, confirmacéo de que 0 MMMC respeita a restri¢do imposta ao cloreto de
vinilo monomero (substancia MCA n.° 127, migracdo ndo detetavel com um limite de detecdo de
0,01 mg/kg de alimento, teor residual de 1 mg/kg de plastico).

7. Informacdes sobre aditivos de utilizacdo dupla: Identificacdo da substancia, tal como consta da
legislacdo europeia relativa a aditivos ou aromas (Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ou Regulamento
(CE) n.° 1334/2008) (designacao da substancia e namero E ou nimero FL).

8. Informacdes relacionadas com a utilizacdo final do material ou objeto, em especial quaisquer
restri¢des ou limitagOes aplicaveis as condicdes de utilizagdo, incluindo as restrigdes e/ou
especificagdes aplicaveis as camadas de plastico dos MMMC, tal como indicadas na coluna 10 da
lista da Uni&o.

9. No que se refere a materiais e objetos finais que contém camadas de plastico atras de uma barreira
funcional, a declaragdo de conformidade deve incluir os seguintes elementos:

a. Confirmagdo de que os mondémeros e aditivos ndo autorizados que estdo presentes

i. ndo preenchem os critérios que permitem classifica-los como «mutagénicos»,
«cancerigenos» ou «tdxicos para a reproducdo», em conformidade com os critérios
previstos nas secgdes 3.5, 3.6 e 3.7 do anexo | do Regulamento CRE,

ii. ndo se encontram em nanoformas, tal como definidas na Recomendacéo
Nanomaterial.

b. Confirmag&o de que, nas condigdes de utilizagdo pretendidas, a migragdo dos monémeros e
aditivos ndo autorizados para os alimentos ou os simuladores alimentares ndo é detetavel com
um limite de detec&o de 0,01 mg/kg.

Se tal indicagdo ndo puder ser facultada nas condices reais de utilizacéo, tem de ser
fornecida a identificacdo das substancias (denominagao quimica e/ou namero CAS), bem
como quaisquer outras informag6es necessarias, a fim de permitir ao operador de empresa do
setor alimentar estabelecer a barreira funcional e verificar que a migracéo néo é detetavel.

> Tal inclui todas as substancias adicionadas intencionalmente e também monémeros, outras substancias iniciadoras e
aditivos.

% Se, para as substancias enumeradas no Regulamento Matéria Plastica as quais se aplicam restri¢cdes, o método
escolhido para demonstrar a conformidade com o Regulamento-Quadro se basear no LME como se 0 MCA fosse um
plastico, entdo essas informagdes poderdo também ser comunicadas no ponto 6 da DC.

8 Informag@es pertinentes consistem na quantidade da substancia presente ou em informagées adequadas que permitam
avaliar a exposi¢ao, podendo igualmente incluir informacGes toxicoldgicas sobre a substancia.

27/35



5 Anexol

5.1 Exemplos que ilustram o disposto na secc¢éo 4.3.1, ponto 6, do documento de
orientacéo

Exemplo 1:

Um fabricante de peliculas produz uma pelicula com 3 camadas (PP/PE/PP).

O tipo de polipropileno (as duas camadas de PP s&o fabricadas com o mesmo tipo de PP fornecido pelo
mesmo fornecedor) ndo contém qualquer aditivo com um LME. O fornecedor do PE nédo pretende divulgar
gual € o aditivo com um LME de x mg/kg que se encontra presente no tipo de PE vendido, mas confirma que
0 LME néo serda ultrapassado por meio do célculo para o caso mais desfavoravel (migracdo de 100 %) para
uma pelicula com uma espessura de 150 um num determinado racio superficie/volume. O cliente podera
confirmar a conformidade com este requisito, uma vez que, para o racio superficie/volume indicado ou para
um racio inferior, a espessura da camada de PE € igual ou inferior a 150 um. Se o cliente pretender utilizar a
pelicula com uma espessura superior a 150 um, tera de encetar um didlogo posterior com o fornecedor.

Exemplo 2:

Partindo do mesmo exemplo apresentado acima (exemplo 1), agora o fornecedor de PP confirma a utilizacdo
de um aditivo com um LME de y mg/kg.

O cliente pode confirmar a conformidade, uma vez que dispde dos elementos que lhe permitem comprovar
gue os dois aditivos com LME utilizados pelos seus dois fornecedores séo diferentes.

Exemplo 3:

Partindo do mesmo exemplo apresentado acima (exemplo 1), desta vez os fornecedores de PE e PP indicaram
0 mesmo LME de x mg/kg para os respetivos aditivos. Pode ou ndo tratar-se do mesmo aditivo. Nesse caso, 0s
dois fornecedores terdo de revelar um nivel maximo para o aditivo presente. Na posse dessa informacéo, o
cliente pode verificar a conformidade como cenario mais desfavoravel (o mesmo aditivo, os dois niveis
adicionados). Se, através de calculos, o LME for ultrapassado, serd necessario encetar um diélogo posterior
com o fornecedor para obter informacGes mais pormenorizadas.
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6 Anexo |

6.1 Quadro 1 — Operadores de empresas e respetivas funcdes

Funcao

Fabricante de
matérias plasticas

Fabricante de
matérias nao
plasticas

Distribuidor

Utilizador

Retalhista e
respetivos centros
de distribuicéo

Exemplos

Industria quimica, produtores de matérias
plasticas, transformadores de plasticos

Industria quimica, produtores de tintas de
Impressdo, adesivos, revestimentos

Centros de distribuicdo de produtos quimicos,
produtos intermédios, objetos finais, com
excecao dos centros de distribuicéo a retalho de
alimentos

Industria alimentar, empresas de restauracéo,
restaurantes, operadores de empresas do setor
alimentar

Supermercados e operadores de empresas do
setor alimentar que realizam operacodes de
venda diretamente ao consumidor (por ex.:
padarias, talhos)
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Acéo

Producdo de mercadorias

Producdo de mercadorias

Fornecimento de
mercadorias ao operador
de empresa

Embalagem,
processamento,
armazenagem de
alimentos

Fornecimento de
mercadorias ao
consumidor

Mercadorias

Substancia
Produto intermédio
Objeto

Substéncia
Produto intermédio

Substéncia
Produto intermédio
Objeto

Objeto

Objeto



Importador

Consumidor

Importadores de produtos quimicos, produtos
intermédios, embalagens, artigos de cozinha e
de mesa, maquinas, alimentos embalados
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Introducdo de
mercadorias de paises
terceiros em livre pratica
na UE

Utilizacdo de materiais
destinados a entrar em
contacto com 0s
alimentos (MCA)

Substancia
Produto intermédio
Objeto

Objeto



6.2 Quadro 2 — Operadores de empresas e respetivas obrigacdes em relacdo a declaracdo de conformidade, aos documentos

comprovativos e a rotulagem

Funcao

Fabricante de
matérias nao
plasticas

Fabricante de
matérias
plasticas

Fabricante

Mercadorias Recebiment Manutencéo

Substéncia

Produto
intermédio

Substéncia

Produto
intermédio

Objeto

o de

informacgdes documentos
comprovativo

Nao
Informacoes
adequadas

Néao
DC

DCe
informacoes
adequadas

de

S

Sim
Sim

Sim
Sim

Sim

Préximo interveniente

Fabricante

Distribuidor

Fabricante
Distribuidor

Utilizador
Distribuidor
Retalhista + centros de
distribuicdo
Consumidor

Emissao da

declaracao de
conformidade

Informacdes
adequadas

Informacdes
adequadas®

Sim
Sim

Rotulagem

nos termos do
artigo 15.°

Sim
Sim
Sim
Sim

%2 O fabricante de matérias néo plasticas n&o esta sujeito a qualquer obrigacao legal que lhe imponha o fornecimento de informagdes adequadas, mas recomenda-se que o

faca.
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Distribuidor

Distribuidor

Funcao

Importador

Importador

Substancia

Produto
intermédio

Objeto

DC Sim
DC Sim
DC Sim
Rotulagem Sim

Mercadorias Recebiment Manutencgéo

Substéncia

Produto
intermédio

Objeto

o de de
informacgdes documentos
comprovativo

S
Informacdes Sim
Informacdes Sim
Informac0es Sim

+ rotulagem

Fabricante
Distribuidor

Utilizador

Retalhista + centros de
distribuicao

Préximo interveniente

Fabricante
Distribuidor

Utilizador
Distribuidor
Retalhista + centros de
distribuicao
Consumidor
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Sim
Sim

Sim
Nao

Emissao da
declaracéo de
conformidade

Sim
Sim

Sim
Sim
Nao
Nao

Rotulagem

nos termos do
artigo 15.°

Sim
Sim

Sim
Sim
Sim
Sim



Utilizador Objeto
Retalhista e Objeto
respetivo
centro de

distribuicao

Consumidor

DC +
rotulagem

Rotulagem

Rotulagem

Sim

Sim

n.a.%

Retalhista
Consumidor

n.a.%

% Os materiais e objetos em contacto com os alimentos, tais como as embalagens, ndo séo abrangidos pelo ambito do presente documento
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Sim
Sim



7 Abreviaturas

Abreviatura Termo abreviado

CAS Chemical Abstracts Service

CRE Classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas
DC Declaracao de conformidade

CE Comunidade Europeia

EEE Espaco Econdmico Europeu

Nimero E Cdédigo para aditivos alimentares utilizado na Europa
EPS Poliestireno expansivel

UE Uniao Europeia

EVOH Copolimeros de etileno e dlcool vinilico

MCA Material destinado a entrar em contacto com os alimentos
Numero FL Nimero de aromatizante

BPF Boas praticas de fabrico

PEAD Polietileno de alta densidade

PEBD Polietileno de baixa densidade

PEBDL Polietileno de baixa densidade linear

MMMC Multimaterial multicamadas

JO Jornal Oficial da Unido Europeia

LMG Limite de migracao global

PA Poliamida

AAP Aminas aromaticas primarias

PET Poli(tereftalato de etileno)

PP Polipropileno

PS Poliestireno

PVC Policloreto de vinilo

QM Quantidade residual

LME Limite de migragdo especifica

LME(T) Limite de migragao especifica total
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8 Hiperligacdes para a legislacéo a que é feita referéncia

Legislacdo a que é feita
referéncia

Titulo abreviado

Hiperligagao

Regulamento (CE) n.2 1935/2004
Regulamento (UE) n.2 10/2011
Regulamento (CE) n.2 2023/2006

Regulamento (CE) n.2 1333/2008

Regulamento (CE) n.2 1334/2008
Regulamento (CE) n.2 1272/2008
Recomendacio 2011/696/UE
Regulamento (CE) n.2 882/2004

Regulamento-Quadro
Regulamento Matéria Plastica
Regulamento Boas Praticas de
Fabrico (BPF)

Regulamento Aditivos
Alimentares

Regulamento Aromas
Regulamento CRE
Recomendag¢do Nanomaterial
Regulamento Controlos
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