LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Anteprojeto de Regulamento do Grao-Ducado relativo aos materiais e
objetos de metal e ligas destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios

Nés, abaixo assinados, Henri, Grao-Duque do Luxemburgo, Duque de Nassau,

Tendo em conta a Lei alterada, de 25 de setembro de 1953, relativa a reorganizacao do controlo dos
géneros alimenticios, bebidas e produtos habituais, nomeadamente o Artigo 2.°,

Tendo em conta a Lei de 28 de julho de 2018, que estabelece um sistema de controlo e sancoes
relacionado com géneros alimenticios.

Tendo em conta a Lei de 8 de setembro de 2022 que cria e organiza a Administracao Veterinaria e
Alimentar do Luxemburgo («ALVA») e altera:

(1) a Lei alterada de 21 de novembro de 1980 relativa a organizacdo da Direcdo da
Saude;
(2) a lei alterada, de 19 de maio de 1983, que regula o fabrico e o comércio de

alimentos para animais;

(3) A Lei de 28 de julho de 2018 que estabelece um sistema de controlo e sancdes
aplicaveis aos géneros alimenticios;

Tendo em conta a Decisdo do Comité de Ministros do Benelux, de 17 de outubro de 2022, M (2022)
12, relativa aos materiais e objetos em metal e liga destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios,

Tendo em conta os pareceres da Camara da Agricultura, da Camara do Comércio e da Camara dos
Oficios,

Tendo ouvido o nosso Conselho de Estado;

Sobre o relatério apresentado pelo nosso ministro da Agricultura, da Viticultura e do
Desenvolvimento Rural, e ap6s deliberacao do Governo em Conselho;

Decreta:

Artigo 1.° Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «administracdo competente»: a Administracdo Luxemburguesa Veterinaria e Alimentar, a seguir
designada por «ALVA», é responsavel pela realizacdo dos controlos oficiais e de outras atividades

oficiais ao abrigo da presente lei.

2) «metais»: substancias caracterizadas pelas seguintes propriedades fisico-quimicas no estado
sélido:
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i Reflexividade responsavel pelo brilho metélico caracteristico,
ii. Condutividade elétrica,
iii.  Condutividade térmica,
iv. Propriedades mecanicas, como resisténcia e ductilidade.

Os metais correspondem a uma categoria de materiais cuja coesdo é assegurada, ao nivel do 4tomo,
por ligacoes metdlicas. Podem ser assimilados a um conjunto de ides metalicos positivos que
formam redes cristalinas estendidas nas quais os eletrdes de valéncia sdo partilhados por toda a
estrutura;

3) «liga»: um material metalico, homogéneo a nivel macroscépico, constituido por dois ou mais
elementos combinados de modo a ndo poderem ser facilmente separados por meios mecanicos;

4) «empresa»: qualquer empresa na acecido do n.° 2, alinea c), do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004, relativo aos
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas
80/590/EEC e 89/109/EEC;

5) «estabelecimento»: qualquer unidade de uma empresa do setor alimentar referida no Artigo 2.°,
n.° 1, alinea c) do Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de
abril de 2004, relativo a higiene dos géneros alimenticios, com a Gltima redacdo que |he foi dada.

6) «operador»: operador de empresa na acecio do Artigo 2.°, n.° 2, alinea d), do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004, relativo aos
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios e que revoga as
Diretivas 80/590/EEC e 89/109/EEC;

7) «libertacdo»: a transferéncia ndo intencional de metais para os géneros alimenticios a partir de
materiais ou objetos feitos de metais ou ligas;

8) «limite de libertacio especifico (RLS)»: a quantidade maxima autorizada de um determinado ion
metalico ou metaloide, expressa em miligramas, libertada por um material ou objeto para os
géneros alimenticios ou simuladores alimentares, em quilogramas;

9) «Ministro»: o Ministro responsavel pela seguranca alimentar.

Artigo 2.° Ambito

As disposicoes do presente Regulamento aplicam-se a libertacdo ndo intencional de metais ou
impurezas dos mesmos por materiais e objetos no seu estado final, total ou parcialmente feitos de
metais ou ligas ou mesmo revestidos de um revestimento superficial, e que:

a) se destinem a entrar em contacto com géneros alimenticios; ou:
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b) ja estejam em contacto com géneros alimenticios e se destinem a esse fim; ou:

c) - que se possa razoavelmente esperar que entrem em contacto com os géneros alimenticios ou
que transfiram os seus constituintes para os géneros alimenticios em condi¢cbes normais ou
previsiveis da sua utilizacao.

Artigo 3.° Disposicoes gerais

Os materiais e objetos de metal e liga destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios
devem ser fabricados de acordo com:

a) Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de
2004, 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.

b) Regulamento (CE) n.° 2023/2006 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2006, relativo as boas
praticas de fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os géneros
alimenticios;

c) Aleialterada de 28 de julho de 2018 que estabelece um regime de controlo alimentar.

Artigo 4.° Limite de libertacdo especifica (LLE)

Os materiais e objetos de metal e liga referidos no Artigo 2.° devem cumprir os limites de libertacao
especificos (RLS) especificados no Capitulo 1 do Anexo do presente Regulamento.

As substancias feitas de nanomateriais, tal como definidas na Recomendacdo 2011/696/UE da
Comissao, de 18 de outubro de 2011, relativa a definicio de nanomateriais, exigem, em todos os
casos, uma avaliacdo especifica das suas propriedades, da utilizacdo prevista e da medicao da
exposicao em caso de libertacdo nos géneros alimenticios.

Artigo 5.° Verificacao dos limites de libertacao especificos

1. A conformidade dos materiais e objetos acabados é verificada através de ensaios de libertacdo ou
de métodos de exame.

A administracdo e as empresas competentes devem aplicar métodos de ensaio e exame em
conformidade com o Artigo 34.° do Regulamento (UE) 2017/625 para determinar a conformidade
dos materiais e objetos com os limites de libertacdo especificos estabelecidos no Capitulo 1 do
anexo do presente Regulamento do Grao-Ducado.
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Os ensaios de libertacdo de materiais e objetos sdo efetuados nas piores condicoes de utilizacdo
previsiveis.

Os resultados dos ensaios de libertacdo especificos obtidos nos géneros alimenticios devem
prevalecer sobre os resultados obtidos nos simuladores alimentares. Os resultados dos ensaios de
libertacao especificos obtidos em simuladores alimentares devem prevalecer sobre os obtidos por
métodos de exame.

2. Para efeitos de verificacdo da conformidade, os valores de libertacdo especificos de um produto
acabado devem ser expressos em mg/kg, com base na verdadeira relacdo area/volume em
condicdes reais ou esperadas de utilizacao.

Em derrogacao desta disposicdo, para as folhas, peliculas e superficies planas ainda ndo em contacto
com os géneros alimenticios, o valor da migracdo é expresso em mg/kg, com base numa relacdo
superficie/volume de 6 dm? por kg de género alimenticio.

Artigo 6.° Elementos de rotulagem especificos

1. Os produtores de materiais e objetos de aluminio sem revestimento de protecao devem apor um
rotulo que indique aos utilizadores que o aluminio ndo tem revestimento de protecao.

No caso das embalagens para venda a retalho, os fornecedores devem assegurar que essas
embalagens incluam rétulos informativos para o consumidor final que especifiquem nio utilizar os
materiais e objetos para armazenar ou transformar géneros alimenticios acidos, alcalinos ou
salgados, ou utiliza-los apenas para armazenar géneros alimenticios no frigorifico.

2. Os produtores de materiais e objetos de aluminio sem revestimento de protecdo devem prestar
aconselhamento sobre a utilizacdo dos seus produtos com géneros alimenticios altamente acidos,
alcalinos ou salgados.

Artigo 7.° Declaraciao de conformidade

1. A conformidade dos materiais e objetos deve ser comprovada por meio de uma declaracao de
conformidade de acordo com o modelo constante do Capitulo 2 do Anexo do presente
Regulamento.

2. A declaracao de conformidade referida no n.° 1 deve ser elaborada pelo operador.

3. Em derrogacdo do n.° 1, para todos os materiais e objetos de metal e liga destinados a entrar em
contacto com géneros alimenticios ainda nao considerados produtos acabados, devem ser
preenchidos, pelo menos, os pontos 1, 2, 3, 4 e 6 da declaracdo de conformidade de acordo com o
modelo constante do Capitulo 2 do Anexo do presente Regulamento.
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4. Em derrogacdo do n.° 1, deve ser aplicada uma abordagem baseada no risco aos componentes
utilizados para a montagem de um processo de producio e para um processo de producao completo
no mesmo estabelecimento da industria alimentar, caso nao exista uma declaracdo de
conformidade. Esta avaliacdo dos riscos deve ser disponibilizada a autoridade competente, mediante
pedido.

Artigo 8.° Reconhecimento mutuo

As disposicoes do presente regulamento, com excecdo das do Artigo 7.°, bem como as disposicoes
correspondentes aplicaveis ao Reino da Bélgica ou ao Reino dos Paises Baixos, decorrentes da
Decisdo do Comité de Ministros do Benelux, de 17 de outubro de 2022, M (2022) 12, relativa aos
materiais e objetos de metal e liga destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios, nao
se aplicam aos produtos legalmente fabricados ou comercializados num Estado-Membro da Unido
Europeia nao pertencente ao Benelux ou a Turquia, ou legalmente fabricados num Estado da EFTA
parte no Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, a menos que o reconhecimento mutuo nao
possa ser aplicado nos termos dos Artigos 34.° a 36.° do Tratado da Uniao Europeia.

Artigo 9.° Férmula executoria

O nosso Ministro responsavel pela Seguranca dos Alimentos é responsavel pela aplicacido do
presente regulamento, que sera publicado no Jornal Oficial do Grao-Ducado do Luxemburgo.
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ANEXO
CAPITULO 1: LIMITE DE LIBERTACAO ESPECIFICA (LLE)

Quadro 1: SRLS aplicaveis a metais e componentes de ligas.

Simbolo Nome SRL (mg/kg de alimento)
Al Aluminio 5

Sb Antimoénio 0,04
Ag Prata 0,08
Cr Crémio 0,250
Co Cobalto 0,02
Cu Cobre 4

Sn* Estanho 100
Fe Ferro 40
Mg Magnésio -

Mn Manganés 1,8
Mo Molibdénio 0,12
Ni Niquel 0,14
Ti Titanio -

\ Vanadio 0,01
Zn Zinco 5

* Exceto no ambito do Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2006,
que fixa os teores maximos de certos contaminantes presentes nos géneros alimenticios

Quadro 2: SRLS aplicaveis aos metais sob a forma de contaminantes e impurezas.

Simbolo Nome SRL (mg/kg de alimento)
As Arsénio 0,002

Ba Bario 1,2

Be Berilio 0,01

Cd Cadmio 0,005

Li Litio 0,048

Hg Mercurio 0,003

Pb Chumbo 0,010

Tl Talio 0,0001

CAPITULO 2: INFORMAGOES QUE DEVEM CONSTAR DA DECLARAGAO DE CONFORMIDADE.
A declaracao escrita referida no n.° 1 do artigo 7.° deve conter as seguintes informacoes:

1) Aidentidade e o endereco do operador que emite a declaracido de conformidade;
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A identidade e o endereco do operador que fabrica ou importa os materiais e objetos ou
substancias destinados ao fabrico desses materiais e objetos;

A identidade dos metais e ligas destinados ao fabrico de materiais e objetos;
A data da declaracao.

Confirmacao da conformidade dos materiais e objetos com os requisitos aplicaveis do presente
regulamento, com os requisitos correspondentes aplicaveis ao Reino da Bélgica ou ao Reino dos
Paises Baixos, decorrentes da Decisdo do Comité de Ministros do Benelux, de 17 de outubro de
2022, M (2022) 12, relativa aos materiais e objetos de metal e ligas destinados a entrar em
contacto com géneros alimenticios, ou de outra legislacao especifica relativa aos metais e ligas
publicada num Estado-Membro da Unido Europeia que ndo pertenca ao Benelux ou a Turquia ou
a um Estado da EFTA que seja parte no Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, e com os
requisitos aplicaveis do Regulamento (CE) n.° 1935/2004;

Informacdes adequadas que permitam aos operadores a jusante assegurar o cumprimento das
restricoes ou especificacoes;

Informacdes adequadas sobre metais sujeitos a restricdes nos géneros alimenticios, obtidas
através de dados experimentais ou do célculo teérico do seu nivel especifico de libertacao;

EspecificacOes para a utilizacdo do material ou objeto, tais como:
i. o(s) tipo(s) de género alimenticio(s) destinado(s) a entrar em contacto com eles;

ii. ahora e atemperatura do tratamento e da armazenagem em contacto com o género
alimenticio;

iii.  arelacdo area/volume em contacto com o género alimenticio utilizado para determinar
a conformidade do material ou objeto.

A declaracio escrita facilita a identificacdo dos materiais, objetos ou substancias para os quais foi

estabelecida e é renovada sempre que alteracdes substanciais na producdo conduzam a alteracoes
na libertacdo de metais ou quando estejam disponiveis novos dados cientificos. Se nao se aplicarem

alteracoes as matérias-primas, no que diz respeito a sua transformacao ou utilizacdo ou ao processo
de producio, etc., a declaracao de conformidade pode permanecer valida por um periodo maximo
de cinco anos. Tal ndo prejudica a possibilidade de o gestor do produto poder sempre decidir

renovar a declaracdo de conformidade, mesmo que o status quo seja mantido.
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I.  Comentarios aos artigos

Artigo 1.° Definicoes

O Artigo 1.° contém as definicbes necessarias, que decorrem essencialmente da Decisdo do Comité
de Ministros do Benelux, de 17 de outubro de 2022, M (2022) 12, relativa aos materiais e objetos de
metal e liga destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios, e que correspondem as da
resolucao e do respetivo guia técnico.

Para além destas definicdes constantes da decisdo acima referida, o n.° 2, alinea d), do Artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 descreve o operador da empresa como: «d(s) pessoa(s) singular(es)
ou coletiva(s) responsdvel(is) por assegurar o cumprimento dos requisitos do presente regulamento
na empresa sob o seu controlo».

Além disso, o estabelecimento na acecido do n.° 1, alinea c), do Artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 852/2004 e a empresa na acecdo do n.° 2, alinea c), do Artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 também tém uma definicdo quase idéntica nos dois textos normativos. A fim de
dispor de uma definicdo completa no contexto da fiscalizacdo do mercado dos alimentos e dos
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, ambos os conceitos foram
retomados.

O estabelecimento na acecdo do n.° 1, alinea c), do Artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 852/2004 é
definido do seguinte modo: «qualquer unidade de uma empresa do setor alimentar».

No contexto do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 relativo aos materiais e objetos destinados a entrar
em contacto com os alimentos, o n.° 2, alinea c), do Artigo 2.° descreve a empresa como: «qualquer
empresa, com ou sem fins lucrativos, publica ou privada, que exerca qualquer das atividades
relacionadas com qualquer fase de fabrico, transformacdo e distribuicdo de materiais e objetos».

Artigo 2.° Ambito

O Artigo 2.° define o Ambito de aplicacdo do presente regulamento, sempre em conformidade com a
resolucdo, a decisdo e o guia técnico pertinentes. Para a indicacio dos materiais e objetos
especificos que nao sao abrangidos por este ambito, pode ser feita referéncia as orientacoes que
acompanham a decisao, cuja versao mais recente deve estar disponivel no sitio Web da autoridade
competente.

Artigo 3.° Disposicoes gerais

O fabrico dos materiais em questao destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios
deve ser efetuado em conformidade com o disposto na regulamentacio europeia, tal como definida
no Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e no Regulamento (CE) n.° 2023/2006, bem como com as
disposicoes da Lei de 28 de julho de 2018 que estabelece um sistema de controlo e sancdes para os
géneros alimenticios.
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Artigo 4.° Limite de libertacdo especifica (LLE)

Os limites de libertacdo especificos para os materiais destinados a entrar em contacto com os
alimentos em causa constam do anexo do presente regulamento.

Os valores em questao sdo os contidos na resolucdo, na decisdo e no guia técnico que o acompanha.

Se, no futuro, forem adotados outros valores no ambito do Conselho da Europa, estes novos valores
devem substituir os valores atualmente enumerados no anexo do presente regulamento. Sera entao
necessario alterar o presente anexo para o efeito, tal como previsto na decisao.

Artigo 5. Verificacao dos limites de libertacao especificos

Conforme previsto na resolucao, na decisao e no guia técnico que a acompanha, a conformidade dos
materiais e objetos acabados deve ser verificada.

Para o efeito, os ensaios de libertacdo ou os métodos de exame devem, de momento, ser efetuados
em conformidade com as disposicoes gerais do Artigo 34.° do Regulamento (UE) 2017/625.

Quando as regras ou diretrizes de controlo se aplicam especificamente aos materiais destinados a
entrar em contacto com o alimento em causa, espera-se, no entanto, que a administracao
competente e as empresas apliquem estes métodos especificos de ensaio e exame.

Artigo 6.° Elementos de rotulagem especificos

Nos termos do Artigo 6.°, a autoridade competente deve exigir que o fabricante cumpra requisitos
de rotulagem especificos. Estes requisitos - incluindo o simbolo que pode ser utilizado — aplicam-se
apenas aos materiais e objetos de aluminio sem revestimento de protecdo. Um exemplo desses
requisitos pode ser encontrado nas Orientacdes relativas a decisao.

Artigo 7.° Declaracao de conformidade

A declaracdo de conformidade prevista no Artigo 7.° deve ser utilizada para demonstrar a
conformidade dos materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos.

O modelo de declaracdo consta do anexo do presente regulamento e corresponde ao modelo
habitual utilizado a nivel da UE.

Para os materiais e objetos de metal e liga que ainda ndo sejam considerados produtos acabados,
deve ser indicado um teor minimo na declaracdo de conformidade nos termos do terceiro paragrafo.
Se estiverem disponiveis informacoes adicionais, estas devem também ser indicadas na declaracao
de conformidade.



LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

No caso referido no quarto paragrafo, pode ser utilizada uma abordagem baseada no risco na
auséncia de uma declaracdo de conformidade.

Esta derrogacao refere-se a «industria alimentar», tal como definida nas orientacdes da decisdo. Na
auséncia de uma ou mais declaracdes de conformidade que demonstrem a conformidade de um
conjunto, é obrigatéria uma avaliacao dos riscos para os utilizadores da indUstria alimentar, a fim de
assegurar que os limites de libertacido estabelecidos no anexo do presente regulamento ndo sejam
excedidos. Estas avaliacbes sdo obrigatorias ao longo de toda a cadeia de producido, com excecdo
das pequenas e médias empresas (PME).

Artigo 8.° Reconhecimento mutuo

Uma vez que o presente regulamento impde requisitos que ndo sdo exigidos a nivel da UE, o
Artigo 8.° inclui uma clausula de reconhecimento mutuo, a fim de ndo criar um obstaculo
injustificado a livre circulacdo de mercadorias na Uniao Europeia, na Unido Aduaneira com a Turquia
ou na Zona de Comércio Livre do Espaco Econémico Europeu.

Por outras palavras, as mercadorias que nao preenchem as exigéncias da decisio (que, para além do
Grao-Ducado do Luxemburgo, inclui igualmente o Reino da Bélgica e o Reino dos Paises Baixos), mas

que satisfazem as exigéncias dos paises em causa e oferecem, pelo menos, um nivel de protecio
equivalente, ndo estao excluidas do mercado interno do Benelux.

Artigo 9.° Férmula executoria

As responsabilidades ministeriais foram determinadas com precisado, fornecendo informacdes sobre
a competéncia em que o membro do Governo é chamado a intervir.

10



	Anteprojeto de Regulamento do Grão-Ducado relativo aos materiais e objetos de metal e ligas destinados a entrar em contacto com géneros alimentícios
	A declaração escrita facilita a identificação dos materiais, objetos ou substâncias para os quais foi estabelecida e é renovada sempre que alterações substanciais na produção conduzam a alterações na libertação de metais ou quando estejam disponíveis novos dados científicos. Se não se aplicarem alterações às matérias-primas, no que diz respeito à sua transformação ou utilização ou ao processo de produção, etc., a declaração de conformidade pode permanecer válida por um período máximo de cinco anos. Tal não prejudica a possibilidade de o gestor do produto poder sempre decidir renovar a declaração de conformidade, mesmo que o status quo seja mantido.


