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DECRETO-LEI N.° 37/2020
de 23 de Setembro

ALIENACAO, IMPORTACAO E PRODUCAO DE
SACOS, EMBALAGENS E OUTROS OBJETOS DE
PLASTICO

Considerando que os padrdes atuais de consumo de sacos ¢
embalagens de plastico resultam em niveis elevados de poluicao
e numa utilizagdo ineficiente dos recursos naturais do planeta
Terra, exigindo-se uma resposta legislativa assertiva face a tal
problematica, sob pena de ser agravada a acumulagdo de
residuos nas massas de agua, serem provocadas inundagdes
cada vez mais frequentes e serem ameagados os ecossistemas
aquaticos;

Considerando que é necessario reconciliar a economia com o
ambiente e, por isso, transitar para uma economia circular, apta
a valorizar os diversos residuos, de modo a serem, a curto
prazo, compostados, reciclados e/ou incinerados e nio,
simplesmente, colocados em descargas, pois os efeitos
negativos locais e a perda energética sdo incompativeis com
os objetivos climaticos internacionais assumidos;

Considerando que o modelo de desenvolvimento econémico
baseado na explorac@o intensiva de recursos néo renovaveis
e, em particular, de hidrocarbonetos é hodiernamente posto
em causa, uma vez que conduz ao esgotamento a longo prazo
dos depositos de petrdleo, ao inevitavel aumento do prego
dos hidrocarbonetos ¢ & emissdo de gases de efeito estufa,
visando-se, em sentido diverso, elevar o poder econémico da
nagdo timorense conservando e protegendo os recursos
naturais ¢ a sua biodiversidade, ao mesmo tempo que se
assegura uma tomada de posi¢do firme para combater as
alteracdes climaticas e os respetivos impactos;

Considerando que se pretende incentivar o capital privado a
investir em Timor-Leste e criar empregos através da instala¢do
de fabricas para a produc@o de diversos produtos feitos a
base de materiais reciclados e/ou biodegradaveis, oriundos
de matérias organicas locais;

O Governo decreta, nos termos da alinea 0) don.® 1 do artigo
115.° da Constituicdo da Republica, para valer como lei, o
seguinte:

J
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CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei define os requisitos de alienag@o,
importacao e produgdo de sacos, embalagens e outros objetos
de plastico.

Artigo2.°
Ambito

1. O presente decreto-lei aplica-se aos seguintes materiais e
objetos de plastico de uso unico:

a) Materiais e objetos constituidos exclusivamente de
matérias plasticas;

b) Materiais e objetos com varias camadas de plastico (as
designadas “multicamadas”) unidas por adesivo ou por
outros meios;

¢) Materiais e objetos referidos na alinea a) ou b)
impressos ou cobertos por um revestimento;

d) Camadas ou revestimento plastico, formando juntas e
tampas ou rolhas que, em conjunto com essas tampas
ou rolhas, constituem um conjunto de duas ou mais
camadas de diferentes tipos de materiais;

e) Camadas de plastico em materiais ¢ objetos multima-
teriais multicamadas.

2. S&o abrangidos, nos termos do nimero anterior, as tintas
de impressdo, os adesivos e os revestimentos que se
encontrem nos materiais ¢ objetos de plastico de uso inico
destinados a entrar em contacto com os alimentos.

3. O presente decreto-lei aplica-se a todos os setores de
atividade economica e¢ em todas as fases de fabrico,
processamento e distribuicdo de materiais e objetos de
plastico, com excegdo das areas da satde e da cosmética.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) Aditivo — substancia intencionalmente adicionada aos
plasticos para atingir um determinado efeito fisico ou
quimico;

b) Adjuvante de polimerizagdo— qualquer substancia utilizada
para proporcionar um meio adequado para o fabrico de
polimeros ou de plasticos, podendo estar presente no
material ou objeto de plastico final, mas sem se destinar a
exercer qualquer efeito fisico ou quimico no mesmo;

¢) Adquirente — a sociedade comercial que, no ambito do
exercicio da sua atividade, seja a grosso, seja a retalho,

\§

d)

¢)

g)

3

k) Criangas jovens — criangas com idades compreendidas entre

1) Corrosivo — substancia, mistura de substancias ou residuos

m) Ecotdxico — residuo que representa ou pode representar

n) Embalagem de pléstico de uso tinico — os diferentes mate-

0) Embalagem primaria —a embalagem que contém efetiva-

p) Embalagem secundaria —a embalagem que contém bens e

. )
adquire os sacos, embalagens e outros produtos de plastico
de uso unico para beneficio ¢ uso dos seus clientes;

Alfandega competente — o servigo aduaneiro com jurisdi¢ao
sobre as instalagdes do entreposto;

Alimento ndo gordo — alimento relativamente ao qual, para
os ensaios de migragdo, s6 estejam previstos, no Quadro 2
do Anexo II, simuladores alimentares que ndo os
simuladores D1 ouD2;

Auxiliar de polimerizagdo — substancia que inicia a
polimerizagdo e/ou controla a formagdo da estrutura
macromolecular;

Barreira funcional — barreira constituida por uma ou mais
camadas de qualquer tipo de material que garanta que o
material ou objeto de plastico cumpre as normas de
segurang¢a de materiais e objetos de plastico;

Bioplastico — plastico derivado de fontes renovaveis de
biomassa, reciclavel e biodegradavel,

Boas praticas de fabrico — os aspetos do sistema de garantia
da qualidade que asseguram que os materiais ¢ objetos
sdo produzidos ¢ controlados em conformidade com as
regras que lhes sdo aplicaveis e com as normas de qualidade
adequadas ao uso a que se destinam, ndo colocando em
perigo a saude humana ou causando alteracoes inaceitaveis
a composigdo do alimento ou, ainda, uma deterioracdo das
suas carateristicas organoléticas;

Cancerigeno — substancia, mistura de substancias ou
residuos, cuja inalagdo, ingestdo ou penetracdo cutanea
pode induzir o cancro ou aumentar a sua incidéncia;

1 e 3 anos;
que podem destruir tecidos vivos por contato;

um risco imediato ou diferido para um ou varios setores do
ambiente;

riais ¢ objetos de plastico ou bioplastico que, pelas suas
carateristicas, estao destinados a serem usados uma nica
vez, enquanto embalagem primaria ou embalagem
secundaria, para conterem, protegerem, movimentarem,
entregarem e apresentarem mercadorias, desde as matérias-
primas até aos produtos transformados, e desde o produtor
até ao consumidor;

mente o produto e que o protege do mundo exterior;

mercadorias, em embalagem primaria ou ndo, e que permite
o seu transporte de forma eficiente, segura e pratica; )
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[q) Entreposto fiscal — o local onde s@o produzidos, armaze- material ou objeto de plastico para os simuladores\
nados, recebidos, expedidos ou exportados os sacos, alimentares;
embalagens ¢ outros produtos de plastico;
ee) Matéria plastica multicamadas —um material ou objeto

r) Entreposto fiscal de armazenagem — o local autorizado para de plastico composto por duas ou mais camadas de
arececdo, armazenagem, expedigdo e exportagdo de sacos, plastico;
embalagens ¢ outros produtos de plastico;

ff) Multimaterial multicamadas —um material ou objeto de

s) Entreposto fiscal de produgdo — o local autorizado para a plastico composto por duas ou mais camadas de
producdo, recegdo, armazenagem, expedigdo e exportagdo diferentes tipos de materiais, sendo pelo menos um
de sacos, embalagens e outros produtos de plastico; deles uma camada de plastico;

t) Especificagdo—a composi¢do de uma substancia, critérios gg)Mutagénico — substancia, mistura de substancias ou
de pureza que se lhe aplicam, carateristicas fisico-quimicas residuo cuja inalagdo, ingestdo ou penetracdo cutanea
da mesma, pormenores relativos ao seu processo de fabrico pode provocar uma alteragao permanente da quantidade
ou informagdes complementares sobre a expressdo dos ou da estrutura do material de uma célula (4DN);
limites da migragao;

hh) Mondémero ou outra substancia iniciadora:

u) Importac@o — a introdugdo fisica no territério aduaneiro
nacional de sacos, embalagens e outros produtos de i. Uma substancia submetida a qualquer tipo de
plastico, incluindo as substancias para a producdo dos processo de polimerizacdo para a fabricagdo de
mesmos, provenientes de uma sociedade comercial com polimeros; ou
sede social num pais terceiro;

ii. Uma substancia macromolecular natural ou sintética

v) Importador — qualquer sociedade comercial estabelecida utilizada no fabrico de macromoléculas modificadas;
no territorio nacional que seja responsavel pela importagio ou
de sacos, embalagens e outros produtos de plastico,
incluindo as substancias para a produgdo dos mesmos; iii. Uma substancia utilizada para modificar macromolé-

culas existentes, naturais ou sintéticas.

w) Infecioso — substancia, mistura de substancias ou residuo
que contenha microrganismos ou suas toxinas, em relacao ii) Nocivo — substancia, mistura de substancias ou
aos quais se sabe, ou ha boas razdes para crer, que causam residuo cuja inalagdo, ingestdo ou penetracdo
doengas nos seres humanos ou noutros organismos; cutanea pode representar um risco para a saude;

x) Irritante — substancia, mistura de substancias ou residuo 1) Objeto de plastico — qualquer objeto feito de matéria
ndo corrosivo que, por contato imediato, prolongado ou plastica ou bioplastica, utilizado para o carregamento
repetido com a pele ou as mucosas pode provocar uma ou a prote¢do de produtos e mercadorias, como
reagdo inflamatdria; embalagem primaria ou secundaria;

y) Lactentes — criancas com idade inferior a 12 meses; kk) Plastico ou matéria plastica — polimero ao qual podem

ter sido adicionados aditivos ou outras substancias,

z) Lado que entra em contato com os alimentos — a superficie que podem constituir o componente estrutural principal
do material ou objeto de plastico que estd em contato direto de materiais ou objetos finais;
com os alimentos;

) Polimero— qualquer substancia macromolecular obtida
aa) Lado que ndo entra em contato com os alimentos — a através de:
superficie do material ou objeto de plastico que ndo
entra em contato direto com os alimentos; i.  Um processo de polimerizagdo, como a poliadicao,
apolicondensagdo ou qualquer outra transformagio
bb)Limite de migracado especifica (LME) — a quantidade semelhante de monomeros e de outras substancias
maxima permitida de uma determinada substancia iniciadoras; ou
libertada de um material ou objeto de plastico para os
alimentos ou os simuladores alimentares; ii. Modificagdo quimica de macromoléculas naturais
ou sintéticas; ou
cc) Limite de migracao especifica total (LME(T))— o valor
maximo permitido para a soma de determinadas iii. Fermentagdo microbiana;
substancias libertadas para os alimentos ou os
simuladores alimentares, expresso como total do grupo mm)Pontos de venda — os diferentes locais onde os
de substancias indicadas; produtos sdo introduzidos no consumo;
dd) Limite de migragao global (LMG)— a quantidade maxima nn) Produtor — qualquer sociedade comercial estabelecida
Y permitida de substincia no volatil libertada de um no territério nacional que fabrique uma substancia a >
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\§

ser posteriormente usada na producdo de objetos de
plastico ou bioplastico;

00) Rastreabilidade — capacidade de detetar a origem ¢ de
seguir o rasto de uma substancia, material ou objeto de
plastico ao longo de todas as fases de alienacgéo,
importa¢ao e producio;

pp) Residuos — quaisquer substancias ou objetos de que o
detentor se desfaz ou tem intengdo de se desfazer;

qq) Residuos perigosos — residuos que apresentem uma
ou mais das seguintes carateristicas: irritante, nocivo,
tdxico, cancerigeno, corrosivo, infecioso, toxico para a
reprodugdo, mutagénico, toxico para o meio ambiente,
sensibilizante e/ou ecotdxico;

r) Restricdo — limitagdo da utiliza¢do de uma substancia,
imposi¢ao de um limite de migragéo ou de um teor limite
da substancia no material ou no objeto de plastico;

ss) Saco biodegradavel —saco de base bioldgica (fabricado
a partir de polimeros com origem em matérias-primas
renovaveis e nao fosseis), capaz de sofrer degradacdo
biologica (metabolizag@o por micro-organismos) dentro
de determinadas condigdes e cujos residuos ndo sdo
toxicos;

tt) Saco compostavel — saco de base bioldgica (fabricado
a partir de polimeros com origem em matérias-primas
renovaveis e ndo fosseis) que, ao fim de 12 semanas,
no maximo, se decompde e cujos residuos, que
representam cerca de 10% da massa inicial, sdo de
tamanho inferior a 2 mm, ndo sdo nocivos, nem toxicos;

uu) Saco de plastico de uso Uinico — saco, com ou sem
pega, feito total ou parcialmente por matéria plastica,
reciclavel ou ndo, que ¢ fornecido ao consumidor num
ponto de venda, para servir de embalagem,
carregamento e transporte de bens e mercadorias e que,
pelo seu design, esta destinado a ser usado uma tnica
vez,

vv) Saco oxo-biodegradavel — saco fabricado a partir de
polimeros com origem fossil, cuja degradagdo ocorre
pela combinagdo, em sequéncia ou em simultaneo, de
um processo de oxidagdo-fragmentagdo ¢ de um
processo por metabolizagdo por micro-organismos
(nomeadamente bactérias ou fungos, na presenca de
oxigénio, que catalisam a fragmentacdo da matéria
plastica em microfragmentos), ndo biodegradavel, nem
compostavel, cujos residuos se acumulam no solo ¢
nos lengbis de adgua;

ww)Saco oxo-degradavel ou oxo-fragmentavel — saco de
plastico feito de matéria plastica que inclui aditivos
que catalisam a fragmentac@o da matéria plastica em
microfragmentos, ndo biodegradavel, nem compos-
tavel, cujos residuos se acumulam no solo e nos lengdis
de agua;

xx) Saco reciclavel — saco que pode ser incorporado em
processos de reciclagem mecanica;

yy) Sensibilizante — substancia, mistura de substancias ou\
residuo cuja inalagdo ou penetragdo cutanea pode
causar uma reacao de hipersensibilizagao tal que uma
exposi¢ao posterior a substincia ou a preparagao
produza efeitos nefastos carateristicos;

7z) Simulador alimentar —um meio de ensaio que representa
os alimentos;

aaa) Sistema de controlo de qualidade — a aplicagdo
sistematica de medidas definidas no ambito do
sistema da qualidade que asseguram a conformidade
das substancias iniciadoras e dos materiais e
objetos intermédios e acabados com as
especificagdes previstas no sistema de garantia de
qualidade;

bbb) Sistema de garantia de qualidade — o conjunto de
medidas de organizagio e documentagio que visam
garantir que os materiais e objetos estdo em confor-
midade com as normas de qualidade adequadas ao
uso a que se destinam;

cce) Substancia ndo intencionalmente adicionada — uma
impureza presente nas substancias utilizadas ou um
produto intermédio de reacdo formado de
decomposigdo ou de reagdo;

ddd)Toxico — substancia, mistura de substancias ou
residuo cuja inalagdo, ingestdo ou penetracdo
cutdnea pode representar um risco grave, agudo
ou crénico para a saude ou, até mesmo, causar a
morte;

eee) Toxico para a reprodugdo — substancia, mistura de
substancias ou residuo cuja inalagdo, ingestdo ou
penetragdo cutdnea pode provocar efeitos adversos
para a func@o sexual e reprodutiva, bem como induzir
malformacgdes congénitas;

fff) Toxico para o ambiente — substincia, mistura de
substancias ou residuo que, em contato com a agua,
o ar ou um acido, liberta gases toxicos.

Artigo4.°
Introducao no consumo

As embalagens e outros objetos de plastico de uso tinico
que ndo cumpram os requisitos de seguranga geral e de
conformidade com as boas praticas de fabrico, de rotula-
gem, de rastreabilidade e de composigdo sdo proibidos.

E proibido introduzir no consumo qualquer embalagem ou
objeto de plastico de uso Unico nédo reciclavel, oxo-
biodegradavel ou oxo-degradavel.

As tampas e os rotulos feitos de matéria plastica estdo
sujeitos ao cumprimento dos requisitos dos numeros
anteriores.

E proibido colocar a disposi¢do do publico, gratuita ou
onerosamente, os seguintes objetos de plastico de uso
Unico, salvo se compostaveis e biodegradaveis: )
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a) Copos e tampas para copos descartaveis;

b) Talheres;

¢) Pratos, tigelas e tampas para pratos descartaveis;
d) Bandejas para refeigoes;

e) Capsulas para distribuidores de bebidas;

f) Palhasepalhinhas;

g) Misturadores de bebidas;

h) Paus e palitos para espetadas;

i) Embalagens e recipientes diversos para alimentos;
J) Sacos de plastico de uso Unico;

k) Garrafas ou outro tipo de embalagem para bebidas, com
menos de 0,5 litros de capacidade;

) Copos para gelados e batidos;
m) Sacos do lixo.

E proibida a disponibilizagio de sacos de plastico como
embalagens de transporte de frutas ¢ legumes, salvo se
compostaveis e biodegradaveis.

E proibida a venda de frutas e legumes acondicionados em
cuvetes descartaveis de plastico ou poliestireno expandido.

As embalagens e outros objetos de plastico que tém por
finalidade o carregamento de bens ¢ mercadorias, enquanto
embalagem primaria ou secundaria, sdo:

a) Fabricados de forma que o respetivo peso ¢ volume
ndo excedam o necessario para manter niveis de
segurancga, higiene ¢ aceitacdo adequados para o
produto embalado e para o consumidor;

b) Concebidos, produzidos e comercializados de forma a
permitir a sua reutilizagdo, reciclagem, compostagem,
biodegradabilidade ou valorizagdo energética, para
minimizar o impacto sobre o ambiente, quando
eliminados;

¢) Fabricados de modo a minimizar a presenca de
substincias nocivas e outras substancias e matérias
perigosas, nomeadamente residuos perigosos aquando
do final do seu ciclo de viagens ou rotagoes, no que diz
respeito a sua presenga em emissdes, cinzas ou
lixiviadas, aquando da incineragdo ou descarga em

aterros sanitarios.

8. Asembalagens e outros objetos de plastico permitem a sua

valorizac@o, sob uma ou varias das seguintes formas:

a) Reciclagem do material — suscetibilidade de os materiais

o . . )
utilizados no fabrico de embalagens e dos objetos de
plastico comercializaveis permitirem a reciclagem;

b) Composto — os residuos de embalagens e objetos
tratados para efeitos de compostagem devem ser
recolhidos separadamente e devem ser biodegradaveis,
de forma a ndo entravarem o processo ou a atividade
de compostagem em que sdo introduzidos;

¢) Biodegradabilidade — os residuos de embalagens e
objetos biodegradaveis devem ser dotados de
carateristicas que permitam a decomposi¢ao fisica,
quimica, térmica ou bioldgica de que resulte a maioria
do composto final acabar por se decompor em didéxido
de carbono, biomassa ¢ agua;

d) Valorizagdo energética — os residuos de embalagens e
objetos tratados para efeitos de valorizagdo energética
devem ter um poder calorifico que permita otimizar a
valorizagdo energética.

As embalagens e outros objetos de plastico de uso inico
que se destinam a entrar em contato com alimentos so
podem ser introduzidos no consumo se cumprirem as
normas estabelecidas no presente decreto-lei.

Artigo 5.°
Principio da prevencao

Aquando da alienag@o, importagdo ¢ producdo de uma
substancia, mistura de substancias, material ou objeto de
matéria plastica de uso unico, os operadores econémicos
tomam todas as medidas necessarias para assegurar que,
quando se transformarem em residuos, os impactos
ambientais sejam reduzidos, de modo a preservar a
qualidade de vida das geragdes futuras.

Nos termos do nlimero anterior, os operadores econdmicos
tém em especial atengdo:

a) A quantidade e a nocividade para o ambiente de mate-
riais e substancias utilizados nos sacos, embalagens e
outros objetos de plastico;

b) A quantidade de residuos a produzir, evitando os
mesmos, designadamente através da reutilizagdo de
substancia ou material, ou através do prolongamento
do tempo de vida dos objetos comercializados;

¢) Osimpactos adversos no ambiente e na saide humana
resultantes dos residuos gerados;

d) A presencga de residuos perigosos no ambiente;

e) O teor de substancias nocivas presentes nos materiais
e nos objetos finais.

Quando um operador econdémico tiver conhecimento ou
suspeitar do risco para a saude e/ou para o ambiente
associado a producdo de uma determinada substincia,
mistura de substancias, material ou objeto de plastico,
suspende tal atividade. y

Série I, N.° 39

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Pagina 903



Jornal da Republica

Artigo 6.°
Principio do poluidor pagador e da responsabilidade
alargada do produtor

Qualquer operador econdomico que desenvolva, fabrique
ou transforme objetos de plastico esta sujeito ao principio
da responsabilidade alargada do produtor, nos termos do
numero seguinte.

Qualquer operador econdémico abrangido pelo numero
anterior pode ser obrigado a promover alteragdes na
concegdo do objeto de plastico, de modo a assegurar o
respeito pelos requisitos de seguranga geral estabelecidos
no artigo 9.°.

O operador de sociedade comercial deve aceitar a devolugao
do objeto de plastico, depois de ser utilizado e ter
completado o ciclo de rotagdes e ser responsavel pela
subsequente gestdo de residuos.

Para a efetiva aplicagao destes principios, é criada uma taxa
ambiental, incutindo os custos da gestdo de residuos ao
produtor inicial dos residuos ou aos detentores atuais ou
anteriores dos residuos.

. Ataxa ambiental tem como objetivo reforcar a reutilizacdo,

a prevengdo, a reciclagem e outro tipo de valorizagao dos
sacos, embalagens e objetos de plastico de uso tnico.

Artigo 7.°
Principio da reutilizacdo

Os sacos, embalagens e outros objetos de plastico sdo
concebidos de modo a que possam, com ou sem apoio de
produtos auxiliares, ser reutilizados para o mesmo ou diferente
fim.

1.

Artigo 8.°
Principios da reciclagem e da valorizacio energética

Os objetos de plastico devem poder ser novamente transfor-
mados em matérias-primas para novos objetos.

2. Para efeitos do nimero anterior, o principio da reciclagem

\§

3.

inclui a reciclagem orgénica, sendo que:

a) Areciclagem organica € o tratamento aerébio (compos-
tagem) ou anaerobio (biometanizacdo), através de
microrganismos e em condi¢des controladas, das partes
biodegradaveis dos residuos de embalagens, com
produgdo de residuos organicos estabilizados ou de
metano;

b) A deposigio em aterros ndo ¢ uma forma de reciclagem
organica.

Quando néo retinam os requisitos para serem reutilizados
e/ou reciclados, os objetos de plastico devem poder ser
suscetiveis de utilizagdo de forma a produzir energia,
através da incineragao direta, com ou sem outros tipos de
residuos e com recuperagdo de calor.

CAPITULO IT R

BOAS PRATICAS DE FABRICO DE MATERIAIS E
OBJETOS DE PLASTICO

Artigo 9.°
Requisitos de seguranca geral

1. Os materiais e objetos de plastico sdo fabricados em
conformidade com as boas praticas de fabrico, de modo a
que, em condigdes previsiveis de utilizagdo, ndo transfiram
os seus constituintes para o conteido em quantidades
que possam:

a) Representar um perigo para a satide humana; ou

b) Provocar uma alteragdo inaceitavel da composig¢ao dos
alimentos; ou

¢) Provocar uma deterioragdo das suas carateristicas
organoléticas.

2. Os materiais e objetos de plastico ndo podem produzir
residuos perigosos no final do seu ciclo de vida.

3. Arotulagem, a publicidade e a apresentagao de um material
ou objeto de plastico ndo podem induzir o consumidor em
erro.

Artigo 10.°
Conformidade com as boas praticas de fabrico

Os produtores garantem que as operagdes de fabrico sdo
efetuadas em conformidade com:

a) Asregras gerais em matéria de boas praticas de fabrico, tal
como estabelecidas na presente seccdo;

b) Asregras especificas em matéria de boas praticas de fabrico,
tal como estabelecidas no artigo 16.° ¢ na Secgdo IV do
Capitulo I11.

Artigo 11.°
Sistema de garantia da qualidade

1. Osprodutores estabelecem e aplicam um sistema de garantia
de qualidade eficaz ¢ documentado e asseguram o seu
cumprimento a luz dos requisitos do nimero seguinte.

2. Osistema a que se refere o nimero anterior:

a) Tem em conta o nimero de efetivos, seus conheci-
mentos e competéncias, e a organizacdo das instalagdes
e equipamentos, de forma a garantir que os materiais e
objetos acabados cumpram as regras que lhes sdo
aplicaveis;

b) E aplicado atendendo a dimensdo da sociedade
comercial em questdo, de forma a nao lhe impor
encargos desproporcionais.

3. Assubstancias iniciadoras sdo selecionadas e satisfazem
especificacdes pré-estabelecidas que garantam a

J
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conformidade do material ou objeto de plastico com as
regras que lhe sdo aplicaveis.

As diferentes operagdes sdo realizadas segundo instrucdes
e procedimentos internamente pré-estabelecidos.

Artigo 12.°
Sistema de controlo de qualidade

Os produtores estabelecem e mantém um sistema eficaz de
controlo de qualidade.

O sistema de controlo de qualidade assegura a monitoriza-
¢do da aplicagdo e do cumprimento das boas praticas de
fabrico e identifica medidas corretivas, em caso de nao
cumprimento das mesmas.

O departamento governamental responsavel pela area do
ambiente ¢ a autoridade de inspegdo ¢ fiscalizagdo da
atividade econémica monitorizam a implementacdo do
sistema de controlo de qualidade ¢ a adog@o das medidas
corretivas referidas no nimero anterior.

Artigo 13.°
Documentacio

. Os produtores elaboram ¢ mantém atualizado um acervo

documental com informagoes relativas a especificagoes,
formulas de fabrico, processamento e operacdes de
produgdo que sejam relevantes para a afericdo da
segurang¢a do material ou objeto de plastico produzido.

A documentagdo referida no niimero anterior € disponi-
bilizada ao departamento governamental responsavel pela
area do ambiente ¢ a autoridade de inspegdo e fiscalizagdo
da atividade economica.

Artigo 14.°
Rotulagem

Os produtores rotulam os materiais e objetos de plastico
produzidos, de forma a que possa ser facilmente identifi-
cado pelos consumidores se aqueles sdo, consoante os
casos, reutilizaveis, reciclaveis, biodegradaveis ou
compostaveis.

. Os materiais e objetos de plastico que ainda ndo tenham

entrado em contato com os alimentos, quando introduzidos
no consumo, sdo acompanhados:

a) Damengao “Para contato com alimentos”, da indicagdo
especifica quanto a sua utilizagdo ou do simbolo
indicado no Anexo1V;

b) De instrugdes especiais que devem ser observadas para
uma utilizacdo segura ¢ adequada, se aplicaveis;

¢) Da identificagdo do produtor, incluindo a sede social
do mesmo;

1.

d) De uma rotulagem ou identificacdo adequada para\
permitir a rastreabilidade do material ou objeto de
plastico, nos termos do artigo seguinte;

e) Deoutras informagdes pertinentes, tais como o nome ¢
quantidade das substancias libertadas por um
componente ativo.

As informagoes referidas na alinea a) do n.° 2 néo sdo,
todavia, obrigatdrias para os objetos que, devido as suas
carateristicas, se destinem claramente a entrar em contato
com os alimentos.

As informagdes referidas nos termos dos ntimeros anteriores
devem estar visiveis, legiveis, indeléveis e inteligiveis com
facilidade.

As informagdes requeridas nos termos do n.° 2 sido
disponibilizadas, pelo menos, numa das linguas oficiais.

As informagdes exigidas nos termos do n.° 2 figuram:
a) Nos materiais e objetos ou nas suas embalagens; ou

b) Nos rotulos colocados nos materiais ¢ objetos ou nas
suas embalagens; ou

¢) Num letreiro situado na proximidade imediata dos
materiais ¢ objetos e claramente-visivel para os
compradores.

A informagao referida na alinea ¢) do n.° 2 s6 pode ser
afixada a proximidade dos materiais e objetos quando, por
razdes técnicas, essa informagdo ou o rétulo que a ostenta
ndo puderem figurar nos materiais e objetos, nem na fase
de fabrico, nem na fase de comercializagio.

Artigo 15.°
Rastreabilidade

A rastreabilidade dos materiais e objetos é assegurada em
todas as fases, a fim de facilitar o controlo, a retirada de
objetos defeituosos do consumo, a informagdo aos
consumidores e a imputagdo de responsabilidades.

A autoridade responsavel pela fiscalizagdo da atividade
economica controla o cumprimento do disposto no numero

anterior.

Artigo 16.°

Regras especificas em matéria de boas praticas de fabrico

As tintas de impressdo utilizadas no lado dos materiais e
objetos que ndo entra em contato com os alimentos sdo
formuladas e/ou aplicadas de forma a que as substancias
da superficie impressa nao sejam transferidas para o lado
que entra em contato com os alimentos:

a) Através do suporte; ou

b) Por maculagem (se-off) no empilhamento ou na bobina

Y,
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em concentragdes tais que os teores dessas substan-
cias no alimento deixem de estar em conformidade com
as exigéncias definidas no artigo 9.° e no Anexo I1.

2. Os materiais e objetos impressos devem ser manuseados €
armazenados no seu estado acabado ou semiacabado, de
forma a que as substancias da superficie impressa ndo
sejam transferidas para o lado que entra em contato com
os alimentos

a) Através do suporte; ou
b) Por maculagem (set-off) no empilhamento ou na bobina;

em concentragdes tais que os teores dessas substan-
cias no alimento deixem de estar em conformidade com
as exigéncias definidas no artigo 9.° e no Anexo II1.

3. As superficies impressas ndo podem entrar em contato
direto com os alimentos.

CAPITULO Il
REQUISITOS DE COMPOSICAO

SECCAO I
SUBSTANCIAS AUTORIZADAS

Artigo 17.°
Lista de substincias autorizadas

A Lista de Substancias Autorizadas no fabrico de camadas em
materiais ¢ objetos de plastico consta do Anexo I e é composta
por:

a) Monomeros e outras substancias iniciadoras;

b) Aditivos, com exclusdo dos corantes;

¢) Adjuvantes de polimerizagao, com exclusdo dos solventes;
d) Macromoléculas obtidas por fermentagdo microbiana.

Artigo 18.°
Derrogacbes para substincias nao elencadas

1. Sdo excecionalmente permitidas as seguintes substancias,
contanto que preencham os requisitos previstos nos
artigos 19.° a 23.° e nas demais disposigoes que lhes sejam
aplicaveis nos termos do presente diploma:

a) Sais (incluindo sais duplos e sais acidos) de aluminio,
amonio, bario, calcio, cobalto, cobre, ferro, litio,
magnésio, manganés, potassio, sédio e zinco de acidos,
fendis ou alcoois autorizados;

b) Misturas de substincias autorizadas em que os

componentes ndo tenham reagido quimicamente entre si;

¢) Quando utilizadas como aditivos, substéncias
poliméricas naturais ou sintéticas de peso molecular
superior a 1000 Da, exceto macromoléculas obtidas por
fermentagdo microbiana, que cumpram os requisitos

do presente decreto-lei, se puderem constituir o\

componente estrutural principal de materiais e objetos

finais;
d) Quando utilizados como monoémeros 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 necessarias para sua sintese
constarem da Lista de Substancias Autorizadas.

2. As seguintes substancias, ndo elencadas no Anexo I, podem
estar presentes nas camadas de plastico dos materiais e
objetos de plastico de uso unico:

a) Substancias ndo intencionalmente adicionadas;
b) Auxiliares de polimerizacéo.

SECCAO II
REQUISITOS GERAIS, RESTRICOES E
ESPECIFICACOES

Artigo 19.°
Requisitos gerais aplicaveis as substancias

1. Assubstancias utilizadas no fabrico de camadas de plastico
em materiais e objetos de plastico de uso unico revestem-
se de qualidade técnica e de um grau de pureza em
conformidade com as exigéncias constantes dos Anexos I
elll.

2. Incumbe ao departamento governamental responsavel pela
area do ambiente e a autoridade responsavel pela inspecdo
e fiscalizagdo da atividade econdmica controlar o
cumprimento do disposto no niimero anterior.

Artigo 20.°
Requisitos especificos aplicaveis as substancias

As substancias utilizadas no fabrico de camadas de plastico
em materiais ¢ objetos de plastico de uso Unico estdo sujeitas
as seguintes restrigdes e especificagoes:

a) Os limites de migragao especifica previstos no artigo 22.°%;
b) Os limites de migragdo global previstos no artigo 23.°%;

¢) Asrestrigdes e especificacdes constantes da coluna 10 do
ponto I do Anexo I;

d) As especificagdes pormenorizadas constantes do ponto
IV do Anexol.

Artigo 21.°
Restri¢odes gerais aplicaveis aos materiais e objetos de
plastico

1. Os materiais e objetos de plastico de uso unico ndao podem
libertar as seguintes substdncias em quantidades
superiores aos seguintes limites de migracao especifica:
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a) Bario= 1 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar;

b) Cobalto = 0,05 mg/kg de alimento ou de simulador
alimentar;

¢) Cobre=>5 mg/kg dealimento ou de simulador alimentar;
d) Ferro=48 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar;
e) Litio=0,6 mg/kgdealimento ou de simulador alimentar;

f) Manganés = 0,6 mg/kg de alimento ou de simulador
alimentar;

g) Zinco=25 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.

Os materiais ¢ objetos de plastico de uso tinico ndo podem
libertar aminas aromaticas primarias, exceto as que constam
do Quadro I do Anexo I, numa quantidade detetavel para
os alimentos ou os simuladores alimentares.

. Para efeitos do numero anterior, considera-se que o limite

de detecdo € de 0,01 mg de substancia por kg de alimento
ou de simulador alimentar.

Artigo 22.°
Limites de migracio especifica

. Os materiais e objetos de plastico de uso tnico ndo podem

transferir os seus constituintes para os alimentos em
quantidades que ultrapassem os limites de migragédo
especifica constantes do Anexo I.

. Os limites de migragao especifica (LME) referidos no nimero

anterior sdo expressos em miligramas de substancia por
quilograma de alimento (mg/kg).

. Relativamente as substancias para as quais o Anexo I ndo

determina qualquer limite de migragdo especifica, nem
outras restrigdes, ¢ aplicavel um limite de migragéo
especifica genérico de 60mg/kg.

Artigo 23.°
Limite de migracao global

. Os materiais e objetos de plastico de uso tnico ndo podem

transferir os seus constituintes aos simuladores alimentares
em quantidades superiores a 10 miligramas de constituintes
totais por decametro quadrado de area superficial em
contato com os alimentos (mg/dm?).

Sem prejuizo do disposto no nlimero anterior, 0s materiais
e objetos de plastico de uso unico destinados a entrar em
contato com alimentos, para lactentes e criangas jovens,
ndo podem transferir os seus constituintes aos simuladores
alimentares em quantidades superiores a 60 miligramas de
constituintes totais por quilograma de simulador alimentar

(60 mg/kg).

SECCAO III R

ELABORACAO E GESTAO DA LISTA PROVISORIA

Artigo 24.°
Lista provisoria

O departamento governamental responsavel pela area do
ambiente pode criar uma lista provisoria de substincias
autorizadas, que deve ser atualizada com regularidade.

. Uma substancia é retirada da lista provisoria:

a) Quando for incluida na Lista de Substancias Autoriza-
das; ou

b) Quando o departamento governamental tomar a decisdo
de ndo a incluir na Lista de Substancias Autorizadas,
por a substancia nao ser conforme as normas vigentes;
ou

¢) Se, durante o exame dos dados, forem solicitadas
informagdes suplementares e essas informagoes nao
forem apresentadas nos prazos estabelecidos para o
efeito.

. Compete ao departamento governamental responsavel pela

area do ambiente a regulamentacdo das regras relativas a
inclusdo de novas substincias na lista provisoria, por
diploma ministerial.

SECCAO IV
DISPOSICOES ESPECIFICAS

Artigo 25.°
Materiais e objetos de plastico multicamadas

. Num material ou objeto de matéria plastica multicamadas, a

composicao de cada camada de matéria plastica é regida
pelo disposto no presente decreto-lei.

. Sem prejuizo do disposto non.° 1, uma camada de plastico

que ndo se encontre em contato direto com os alimentos e
esteja separada dos mesmos por uma barreira funcional
pode:

a) Nao respeitar as restri¢oes ¢ especificacdes previstas
no presente decreto-lei, exceto no que se refere ao
cloreto de vinilo monomero, tal como estabelecido no
Anexo I; e/ou

b) Ser fabricada com substancias que ndo constem da
Lista de Substancias Autorizadas.

. A migrac¢ao das substancias referidas na alinea b) don.® 2

para os alimentos ou os simuladores ndo pode ser detetavel,
quando determinada com certeza estatistica por um método
de analise abrangido pelo disposto na secgdo III do Capitulo
IV, com um limite de detegao de 0,01 mg/kg.

O limite estabelecido no nimero anterior € sempre expresso
como uma concentrac¢do nos alimentos ou nos simuladores
alimentares e aplica-se a um grupo de compostos, desde
que estejam estrutural e toxicologicamente relacionados,
em especial isbmeros ou compostos com 0 mesmo grupo

J

Série I, N.° 39

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Pagina 907




Jornal da Republica

( funcional relevante, e inclui a eventual transferéncia 2. A declaragdo referida no nimero anterior é emitida pelo\
proveniente das tintas de impressdo ou dos revestimentos produtor, numa das linguas oficiais, e contém as seguintes
externos. informagdes:

5. As substancias referidas na alinea b) do n.° 2 ndo podem a) Identificacdo e enderego do produtor;
pertencer a nenhuma das seguintes categorias:

b) Identificacdo dos materiais, dos objetos, dos produtos
a) Substancias consideradas como mutagénicas, das fases intermédias do seu fabrico ou das
cancerigenas ou toxicas para a reprodugao; substancias destinadas ao fabrico desses materiais e
objetos;
b) Substancias em nanoformas.
¢) Data da declaragéo;

6. O material ou objeto de plastico final de matéria plastica
mplticamadas estd sujeitq ao cumpr.imento dos limites de d) Confirmacio de que os materiais e objetos de plastico,
migragao especifica e do limite de migracdo global que sao os produtos das fases intermédias de fabrico ou as
estabelecidos no presente decreto-lei. substancias cumprem as exigéncias de boas praticas

de fabrico;
Artigo 26.°
Materiais e objetos multimateriais multicamadas e) Informagdes detalhadas relativamente s substancias
) ) ) o ] utilizadas ou aos produtos, da sua degradacao, para os

1. Num mgti:rlal ou objeto multlmaterlra%s m1’11t1.can}adas., a quais estejam estabelecidas restri¢des e/ou especifica-
composi¢ao de cada camada de mate.:rla plastica ¢ regida cdes nos Anexos I e I1;
pelo disposto no presente decreto-lei.

5 S 170 dodi o1 - bi f) Informacgdes detalhadas relativamente as substancias

- Semprejuizo do ISPOStO non.” 1, num materia ’ou.o jeto sujeitas a uma restri¢do alimentar, obtidas através de
multimateriais multicamadas, uma camada de plastico que d . . . L .
~ . . . ados experimentais ou de calculo tedrico sobre o nivel
ndo se encontre em contato direto com os alimentos ¢ esteja d : ~ . . g
. ) a sua migracdo especifica e, se for caso disso, critérios
separada dos mesmos por uma barreira funcional pode ser d . o\ o
. . N ) e pureza especificos, para permitir que o utilizador
fabricada com substancias que ndo constem da Lista de .. . .
. . desses materiais ou objetos cumpra as normas legais
Substancias Autorizadas. .
estabelecidas;
3. As substancias referidas no niimero anterior ndo podem . N e . .
. . g) Especificagdes sobre a utilizagdo do material ou objeto
pertencer a nenhuma das seguintes categorias: . .
de plastico, tais como:
a) Substdncias consideradas como mutagénicas, . . . .
. ros ~ . a. Tipo(s) de alimentos com os quais se destina a en-
cancerigenas ou toxicas para a reprodugao;
trar em contato;
b) Substancias em nanoformas. .
b. Duragdo e temperatura de tratamento e armazenagem

4. Sem prejuizo do disposto non.° 1, os limites de migragéo em contato com o alimento;
especifica e o limite de migragao global ndo sdo aplicaveis . ) .
as camadas de plastico nos materiais ¢ objetos multima- ¢ R?CIO entre a area supe.rﬁmal em contato com o
teriais multicamadas alimento e o volume utilizado para determinar a

conformidade do material ou objeto de plastico;

5. As camadas de plastico nos materiais e objetos multima- N ) ) )
teriais multicamadas estdo sujeitas ao cumprimento das h) Quando for utﬂl%ada uma barreira funcional num ma:[erlal
restrigdes aplicaveis ao cloreto de vinilo monomero ao ou objeto de plastico multicamadas, a confirmagdo de
abrigo do Anexo que o material ou objeto de plastico cumpre as

exigéncias previstas na sec¢do [V do Capitulo I11.
CAPITULO IV

CONFORMIDADE E ANALISE A declarag@o de qualidade e seguranca permite a facil
identificacdo dos materiais, objetos, produtos das fases
SECCAO I intermédias de fabrico ou substancias a que se refere, e €
DECLARACAO DE QUALIDADE E SEGURANCA DE reformulada sempre que ocorrerem alteragdes substanciais

DOCUMENTOS COMPROVATIVOS na composigao ou na produgdo.

Artigo 27.° Artigo 28.°

Declaracgao de qualidade e seguranca Documentos comprovativos

1. Aquando da venda a grosso ¢é disponibilizada uma O produtor disponibiliza a autoridade responsavel pela
declaracao de qualidade e seguranca relativa aos materiais  inspegdo e fiscalizagdo da atividade economica toda a
e objetos de plastico de uso Unico. documentagdo comprovativa de que os materiais e objetos ¢

g
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: . 1 . .
os produtos das fases intermédias do seu fabrico, assim como

as substancias destinadas ao fabrico desses materiais e
objetos, obedecem aos requisitos definidos na Sec¢do I do
CapituloII.

SECCAO II
CONFORMIDADE

Artigo 29.°
Expressio dos resultados do ensaio de migracao

1. Os valores da migragao especifica sdo expressos em mg/kg,
aplicando-se o racio superficie/volume real na situago de
utilizac@o real ou previsivel.

2. Sem prejuizo do disposto non.° 1, em relagdo a:

a) Recipientes e outros objetos que contenham ou se
destinem a conter menos de 500 mililitros ou 500 gramas
ou mais de 10 litros;

b) Materiais e objetos para os quais, em virtude da sua
forma, ¢ impraticavel estimar a relagdo entre a respetiva
area superficial e a quantidade de alimentos que esta
em contato com essa superficie;

¢) Folhas e peliculas que ainda ndo se encontram em
contato com os alimentos;

d) Folhas e peliculas que contenham menos de 500
mililitros ou 500 gramas ou mais de 10 litros;

o valor de migracdo ¢ expresso em mg/kg, aplicando-se
um récio superficie/volume correspondente a 6 dm? por
quilograma de alimentos.

3. O disposto no nimero anterior ndo ¢ aplicavel face aos
materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar
em contacto com alimentos para lactantes e criangas jovens.

4. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, no que se refere as
tampas, juntas, rolhas e objetos similares de vedagdo, o
limite de migracdo especifica ¢ impresso em:

a) Mg/kg, usando o contetido real do recipiente a que se
destina o vedante ou em mg/dm, aplicando a superficie
total de contato do objeto vedante e do recipiente
vedado, se for conhecida a utilizagdo pretendida para o
objeto, tendo em conta o disposto no n.° 2;

b) Mg/objeto, se ndo for conhecida a utilizagdo pretendida
para o objeto.

5. Noque serefere as tampas, juntas, rolhas e objetos similares
de vedag@o, o limite de migragao global é expresso em:

a) Mg/dm2, aplicando a superficie total de contato do

Artigo 30.°
Regras para avaliar a conformidade com os limites de
migracio

. Face aos materiais e objetos que ja se encontrem em contato

com os alimentos, a verificacdo de conformidade com os
limites de migrag@o especifica é efetuada de acordo com as
nomas estabelecidas no Capitulo I do Anexo III.

. Averificagdo da conformidade com os limites de migragdo

especifica, relativamente aos materiais e objetos que ainda
ndo estdo em contato com os alimentos, ¢é efetuada, nos
alimentos ou nos simuladores alimentares enumerados no
AnexoII, de acordo com as normas estabelecidas no ponto
2.1 do AnexoIII.

Relativamente aos materiais e objetos que ainda néo se
encontram em contato com os alimentos, a conformidade
com os limites de migragdo especifica pode ser determinada
por aproximagcao, recorrendo as abordagens especificadas
no ponto 2.2 do Anexo II1.

Para os materiais ¢ objetos que ainda ndo estdo em contato
com os alimentos, a verificacdo da conformidade com os
limites de migracdo global é efetuada, nos simuladores
alimentares A, B, C, D1 ¢ D enumerados no Anexo II, de
acordo com as normas estabelecidas no ponto 3.1 do Anexo
IIL.

. No caso dos materiais e objetos que ainda ndo se encontram

em contato com os alimentos, a conformidade com os limites
de migragdo global pode ser determinada por aproximacao,
recorrendo as abordagens especificadas no ponto 3.4 do
Anexo III.

Os resultados dos ensaios da migragdo especifica obtidos
em alimentos prevalecem sobre os resultados obtidos em
simuladores alimentares.

Os resultados dos ensaios da migragdo especifica obtidos
em simuladores alimentares prevalecem sobre os resultados
obtidos com as abordagens de determinagdo por aproxi-
magao.

Antes da comparagdo dos resultados dos ensaios de
migragdo especifica e global com os limites de migracao
sdao aplicaveis os fatores de correg¢do constantes do
Capitulo 4 do Anexo III.

Artigo 31.°
Avaliacao das substancias niio elencadas na Lista de
Substincias Autorizadas

objeto vedante e do recipiente vedado, se for conhecida
a utilizagdo pretendida para o objeto;

b) Mg/objeto, se ndo for conhecida a utilizagdo pretendida
para o objeto.

A avaliagdo do cumprimento do disposto no artigo 9.°
relativamente as substancias referidas no artigo 18.° ¢ efetuada
a luz dos padroes cientificos constantes do Codex
Alimentarius.

J
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SECCAO III
AMOSTRAGEM E ANALISE

Artigo 32.°
Métodos de amostragem e de analise

Os métodos de amostragem e de analise utilizados no contexto
dos controlos oficiais obedecem aos seguintes critérios:

a) Exatidéo;

b) Aplicabilidade (matriz e gama de concentragdes);
¢) Limite de detegao;

d) Limite de determinagao;
e) Precisdo;

f) Repetibilidade;

g) Reprodutibilidade;

h) Recuperagéo;

i) Seletividade;

J) Sensibilidade;

k) Linearidade.

Artigo 33.°
Selecao laboratorial

1. A selecdo dos laboratorios responsaveis por efetuar os
controlos oficiais ¢ assegurada pelo membro do Governo
responsavel pela area do ambiente e rege-se pela disciplina
juridica aplicavel ao aprovisionamento ¢ aos contratos
publicos.

2. Os laboratorios selecionados, nos termos do nimero ante-
rior, possuem obrigatoriamente certificado de registo
comercial, licenga de atividade comercial, no minimo um
responsavel técnico com formagao curricular e experiéncia
na area laboratorial, equipamentos e instrumentos
adequados para a realizagdo das analises, sistemas internos
para assegurar a biosseguranga de todas as atividades e
um sistema de gestao dos residuos.

CAPITULOV
PRODUCAO, RECECAO E ARMAZENAGEM

Artigo 34.°
Producao, rececio e armazenagem

A produc@o, a recegdo e a armazenagem de sacos € embalagens
e outros objetos de plastico de uso inico apenas pode ser
efetuada em entreposto fiscal, nos termos do presente decreto-
lei.

Artigo 35.°
Estatuto dos sujeitos passivos

\l' Os operadores de sociedade comercial devem ser detentores

do estatuto de depositario autorizado e de licenga ambientaD
especifica para os efeitos do presente decreto-lei, nos
termos a regulamentar.

2. O depositario autorizado € responsavel pelas obrigagdes
declarativas, mesmo relativamente a materiais e objetos de
plastico de que ndo seja proprietario e que se encontrem
no entreposto fiscal.

3. O depositario autorizado esta sujeito as seguintes obri-
gagoes:

a) Manter atualizada, no entreposto fiscal, uma contabili-
dade das existéncias em sistema de inventario perma-
nente, com indicacdo da sua proveniéncia; e destino e
dos elementos relevantes para o calculo da taxa
ambiental;

b) Introduzir os sacos, embalagens e outros objetos de
plastico no entreposto fiscal e proceder ao seu registo
na contabilidade de existéncias, aquando da arma-
zenagem;

¢) Prestar-se aos varejos e outros controlos determinados
pela alfaindega competente;

d) Cumprir os demais procedimentos prescritos pela
alfandega competente.

4. A aquisicdo do estatuto de depositario, bem como a
constituicdo do entreposto fiscal, depende de pedido
dirigido a alfindega competente.

5. A comunicagdo da decisdo relativa a autorizagdo de
entreposto fiscal deve efetuar-se num prazo maximo de 10
dias.

6. O incumprimento reiterado das obrigagdes previstas non.°
3 constitui fundamento para a revogagao do estatuto.

Artigo 36.°
Tipos e funcionamento de entreposto fiscal

1. Os entrepostos fiscais de sacos ¢ embalagens ¢ outros
objetos de plastico de uso Unico podem ser de producdo
ou de armazenagem.

2. O titular do entreposto fiscal fica sujeito as medidas de
controlo determinadas pela alfindega competente,
designadamente o acesso a contabilidade ¢ aos sistemas
informaticos, bem como a verificagido das existéncias do
material que se encontra armazenado.

CAPITULO VI
FISCALIZACAO

Artigo 37.°
Fiscalizaciao

A fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente diploma
¢ assegurada pela autoridade responsavel pela inspegdo e pela
fiscalizagdo da atividade econdmica, nos termos da lei. )
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CAPITULO VII
TAXAS

Artigo 38.°
Taxas

1. E devida uma taxa sobre sacos e embalagens de plastico de
uso Unico, enquanto embalagens primarias ou secundarias,
independentemente da gramagem e da composicdo,
importados ou adquiridos no territorio nacional.

2. A taxa ambiental sobre os sacos e embalagens de plastico
de uso unico € exigivel, em territorio nacional, no momento
da sua entrada no territério, quando importados, ou no
momento da sua introdu¢do no consumo, quando
produzidos e alienados no territorio nacional.

3. O pagamento das taxas ¢ feito por deposito em conta
bancaria aberta nos termos da lei.

Artigo 39.°
Incidéncia subjetiva

Sédo sujeitos passivos da taxa ambiental os importadores ou
os adquirentes de sacos ¢ embalagens de plastico de uso inico,
com sede ou estabelecimento comercial estavel no territorio
nacional.
Artigo 40.°
Valor da taxa

1. Aunidade de tributagdo é o quilo de saco de plastico ou de
embalagem de plastico de uso unico, vazio e reciclavel.

2. Ataxaambiental aplicavel aos sacos ¢ embalagens de plastico
de uso Unico reciclaveis, ndo biodegradaveis, nem
compostaveis, ¢ de 30% (trinta por cento) do prego liquido.

3. A taxa ambiental dos sacos e embalagens de plastico de
uso unico reciclaveis, ndo biodegradaveis, nem
compostaveis, que, na sua composi¢do, contenham no
minimo 30% de plastico reciclado, é equivalente a 1/5 dea
taxa fixada no nimero anterior.

CAPITULO VIII
CONTRAORDENACOES

Artigo 41.°
Contraordenacio simples

Constitui contra ordenagdo punivel com coima de $US 100
(cem ddlares americanos) até $US 1000 (mil dolares americanos)
aviolacdo do dispostonos artigos 4.°,9.°,10.°,19.°,20.°, 21.°,
23.°25.°e26°.

Artigo 42.°
Contraordenacio graves

Constitui contraordenacao punivel com coima de $US 500
(quinhentos dolares americanos) até $US 5000 (cinco mil
doélares americanos) a violagdo do disposto nos artigos 13.°,
14.°,27.°¢28.°.

Artigo 43.°
Tentativa e negligéncia

A tentativa e a negligéncia sao puniveis, reduzindo-se para
metade os limites minimo e maximo das coimas previstas nos
artigos anteriores.

Artigo 44.°
Processamento de contraordenacoes

1. O processamento das contraordenagdes previstas no
presente diploma compete a autoridade responsavel pela

inspecdo e pela fiscalizagdo da atividade econdmica.

2. Aaplicagdo das correspondentes coimas compete a0 mem-
bro do Governo responsavel pela area do ambiente.

Artigo 45.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor 120 dias apos a sua
publicagdo.

Aprovado em Conselho de Ministros em 4 de marco de 2020.

O Primeiro-Ministro,

Taur Matan Ruak

O Ministro Coordenador dos Assuntos Econdmicos interino,

Fidelis Leite Magalhaes

Promulgadoem 17.09.2020

Publique-se.

O Presidente da Republica,

Dr. Francisco Guterres Lu Olo

J

Série I, N.° 39

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Pagina 911



Jornal da Republica

\§

ANEXO 1
Lista de Substiancias Autorizadas

1. Lista de mondomeros, outras substancias iniciadoras, macromoléculas obtidas por
fermentacio microbiana, aditivos e adjuvantes de polimeriza¢ao autorizados

O quadro 1 contém as seguintes informagdes:
Coluna 1 (Substancia MCA n.©): namero de identificagdo tnico da substancia
Coluna 2 (N.© Ref.): nimero de referéncia CEE do material de embalagem

Coluna 3 (N.© CAS): niimero de registo CAS (Chemical Abstracts Service)
Coluna 4 (Designacao da substancia): denominagdo quimica

Coluna 5 [Utilizagdo como aditivo ou como adjuvante de polimerizacdo (PPA) (sim/ndo)]: indicagao
sobre se a substancia estd autorizada a ser utilizada como aditivo ou adjuvante de polimerizacao
(sim) ou ndo est4 autorizada a ser utilizada como aditivo nem adjuvante de polimerizagao (ndo). Se a
substancia estiver apenas autorizada como PPA, indica-se «sim» e nas especificacdes restringe-se a
utilizacdao a PPA.

Coluna 6 [Utilizagdo como mondmero ou outra substancia iniciadora ou como macromolécula obtida
por fermentagdo microbiana (sim/ndo)]: indicacdo sobre se a substdncia estd autorizada a ser
utilizada como mondmero ou outra substancia iniciadora ou como macromolécula obtida por
fermentacdo microbiana (sim) ou nao estd autorizada a ser utilizada como monomero ou outra
substancia iniciadora ou como macromolécula obtida por fermentagdo microbiana (ndo). Se a
substancia estiver autorizada como macromolécula obtida por fermentacdo microbiana, indica-se
«sim» e nas especificacoes refere-se que a substancia ¢ uma macromolécula obtida por fermentacao
microbiana.

Coluna 7 [FRG aplicavel (sim/ndo)]: indicacdo sobre se, para a substincia, os resultados da migracao
podem ser corrigidos pelo factor de reducdo de gorduras (FRG) (sim) ou ndo podem ser corrigidos pelo
FRG (ndo).

Coluna 8 [LME (mg/kg)]: limite de migrag¢do especifica aplicavel a substancia. Exprime-se em mg de
substancia por kg de alimento. Se a substancia ndo puder migrar em quantidades detectaveis, tal ¢
indicado pela mencdo «ND».

Coluna 9 [LME(T) (mg/kg) (N.© da restrigdo de grupo)]: nimero de identificagdo do grupo de substancias
ao qual se aplica a restricdo, constante da coluna 1 do quadro 2.

Coluna 10 (Restrigdes e especificacdes): outras restricdes para além do limite de migracao especifica
mencionado e especificacdes relacionadas com a substancia. Se estiverem previstas especificacoes
pormenorizadas, inclui-se umareferéncia ao quadro 4.

Coluna 11 (Notas sobre a verificacdo da conformidade): numeros das notas que remetem para as
normas pormenorizadas aplicaveis a verificacio da conformidade para a substancia em causa,
constantes da coluna 1 do quadro 3.

Se uma substancia referida na lista como composto individual for igualmente abrangida por uma
denominagdo genérica, as restrigdoes aplicaveis a essa substancia serdo as indicadas para o composto
individual.

Se, na coluna 8, o limite de migragao especifica estiver indicado como ndo detectavel (ND), aplica-se um
limite de deteccdo de 0,01 mg de substancia por kg de alimento, salvo indicagdo em contrario
relativamente a uma substancia individual.

J
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(1) (€] (3) 4) (5) (6) (7) ®) ©) (10) (11)
11 30960 — Esteres dos acidos alifaticos, sim nao nio
monocarboxilicos (C¢-C,y) com
poliglicerol
12 31328 Acidos gordos obtidos a partir sim nao nao
de gorduras e dleos comestiveis,
de origem animal ou vegetal
13 33120 — Monoalcoois alifaticos, sim nao nao
saturados, lineares, primarios
(C4-Coy)
14 o . . ~ 5
33801 — Acido n-alquil(C;,-C;3) sim ndo ndo 30
benzenossulfonico
15 34130 — Dimetilaminas alquilicas lineares sim nao sim 30
com numero par de dtomos de
carbono (C;5-Cy)
16 34230 — Acidos alquil(Cg-Ca)sulfonicos sim ndo ndo 6
17 34281 — Acidos alquil(Cg-Cy,)sulfuricos sim néo ndo
lineares, primarios, com
namero par de atomos de
carbono
18 34475 — Hidroxifosfito de aluminio e de sim nédo ndo
calcio, hidrato
19 39090 — N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil (Cg- sim nao nao (7
C g)amina
20 39120 — Cloridratos de sim ndo ndo (7) LME(T) expresso excluindo
N,N-bis(2-hidroxietil}-alquil (Cg- HCl
Ciy)amina
21 42500 — Acido carbonico, sais sim niao niao
22 43200 — Mono ¢ diglicéridos de o6leco de sim néo nao
ricino
23 43515 — Esteres dos acidos gordos de sim nao nio 0,9 (1)
6leo de coco com cloreto de
colina
24 45280 — Fibras de algodao sim ndo nao
25 45440 — Cresois, butilados, estirenados sim nao nao 12
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@ (6)] (4) (5) (6) (7) ®) ©) (10) ()

41 56486 — Tsteres de glicerol com acidos sim ndo ndo
alifaticos, saturados, lineares,
com numero par de atomos de
carbono (C,4-C3) e com acidos
alifaticos, insaturados, lineares
com numero par de atomos de
carbono (C4-Cg)

42 56487 — Esteres de glicerol com acido sim nao nao
butirico

43 56490 — Esteres de glicerol com écido sim nao nao
erucico

44 56495 — Esteres de glicerol com acido 12- sim nao nao
hidroxicstcarico

45 56500 — Esteres de glicerol com 4cido sim nao nao
laurico

46 56510 — Esteres de glicerol com écido sim nao nao
linoleico

47 56520 — Esteres de glicerol com acido sim ndo ndo
miristico

48 56535 — Esteres de glicerol com écido sim ndo néo
nonandico

49 56540 — Isteres de glicerol com écido sim ndo ndo
oleico

50 56550 — Esteres de glicerol com écido sim néo néo
palmitico

51 56570 — Esteres de glicerol com acido sim néo néo
propidnico

52 56580 — FEsteres de glicerol com acido sim ndo nao
ricinoleico

53 56585 — Esteres de glicerol com acido sim nao ndo
estearico

54 57040 — Mono-oleato de glicerol, éster sim nao nao
com &cido ascorbico

55 57120 — Mono-oleato de glicerol, éster sim nao nao
com acido citrico

56 57200 — Monopalmitato de glicerol, éster sim nio nao
com &cido ascorbico

57 57280 — Monopalmitato de glicerol, éster sim nio nio

com acido citrico
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(1) @ (©)) “4) (5) (6) (7 (®) ) (10) (1mn
74 77440 — Diricinoleato de sim ndo sim 42
polietilenoglicol
75 77702 — Lsteres de polietilenoglicol com sim ndo nio
4cidos alifaticos
monocarboxilicos (C4-Cy,) ¢ 0s
seus sulfatos de amodnio e de
sodio
76 77732 — Polietilenoglicol (OE = 1-30, sim nio nio 0,05 A utilizar apenas em PET
tipicamente 5), éter de
butil-2-ciano-(4-hidroxi-3-
metoxifenil) acrilato
77 77733 — Polietilenoglicol (OE = 1-30, sim nao nao 0,05 A utilizar apenas em PET
tipicamente 5), éter de
butil-2-ciano-3-(4-hidroxifenil)
acrilato
78 77897 Polietilenoglicol (OE = 1-50), sim nio ndo 5
éteres monoalquilicos (lineares e
ramificados, Cg-Cy) sulfato, sais
79 80640 — Polioxialquil(C,-Cy) sim ndo nao
dimetilpolissiloxano
80 81760 — Pos, palhetas ¢ fibras de latdo, sim nio ndo
bronze, cobre, aco inoxidavel,
estanho ¢ ligas de cobre,
estanho e ferro
81 83320 Propil-hidroxietilcelulose sim ndo ndo
82 83325 — Propil-hidroximetilcelulose sim nio nio
83 83330 — Propil-hidroxipropilcelulose sim nao nao
84 85601 Silicatos naturais (com excepgdo sim nido néo
do amianto)
85 85610 — Silicatos naturais sililados (com sim nao nao
excepgdo do amianto)
86 86000 — Acido silicico sililado sim ndo ndo
87 86285 Diéxido de silicio sililado sim ndo nao
88 86880 — Dialquilfenoxibenzenodissul- sim ndo nao 9
fonato de monoalquilo, sal de
sodio
89 89440 Esteres do acido estearico com sim ndo ndo 2)
etilenoglicol
90 92195 Taurina, sais sim nio ndo
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@)

4)

(10)

(1

97

72081/10

Resinas de hidrocarbonetos de
petréleo (hidrogenadas)

Asresinas hidrogenadas de
hidrocarbonetos de petroleo
sdo produzidas pela polime-
rizagdo catalitica ou térmica
de dienos e olefinas de tipo
alifatico, aliciclico e/ou ari-
lalcenos monobenzénicosa
partir de destilados do cra-
cking de petréleo com um
intervalo de ebuligdo ndo
superior a 220 °C, bem
como dos mondmeros
puros encontrados nestes
fluxosdedestilagdo,seguida
de destilagdo, hidrogenagdo
etransformagdo adicional.
Propriedades:

—  Viscosidade: >3 Pa.s a
120 °C.

— Ponto de amoleci-
mento: > 95 °C deter-
minado pelo método
ASTM E 28-67.

— Indicc dc bromo: < 40
(ASTMD1159).

—  Cor de uma solugio a
50 % em tolueno: < 11
na escala de Gardner.

—  Mondmero aromatico
residual < 50 ppm.

98

17260

54880

0000050-00-0

Formaldeido

sim

sim

(15

99

19460

62960

0000050-21-5

Acido lactico

sim

sim

100

24490

88320

0000050-70-4

Sorbitol

sim

sim

101

36000

0000050-81-7

Acido ascorbico

102

17530

0000050-99-7

Glicose

103

18100

55920

0000056-81-5

Glicerol
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) @) (©)) ) ) (6) ™ ®) © (10) (11)
125 16950 0000074-85-1 | Etileno ndo sim nio
126 10210 0000074-86-2 | Acetileno nao sim nao
127 26050 0000075-01-4 | Cloreto de vinilo nao sim nao ND 1 mg/kg no produto final
128 10060 0000075-07-0 | Acetaldeido ndo sim nio (D
129 17020 0000075-21-8 | Oxido de etileno nao sim ndo ND 1 mg/kg no produto final (10)
130 26110 0000075-35-4 | Cloreto de vinilideno nao sim nao ND (1)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-Difluoroetano sim nao nao
132 26140 0000075-38-7 | Fluoreto de vinilideno ndo sim nao 5
133 14380 0000075-44-5 | Cloreto de carbonilo nao sim nao ND 1 mg/kg no produto final (10)
23155
134 43680 0000075-45-6 | Clorodifluorometano sim ndo ndo 6 Teor em clorofluorometano
inferior a 1 mg/kg de
substédncia
135 24010 0000075-56-9 | Oxido de propileno ndo sim ndo ND 1 mg/kg no produto final
136 41680 0000076-22-2 | Canfora sim ndo nio 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2'-Metileno-bis[4-metil- 6-(1- sim nao sim )
metilciclo-hexil)fenol]
138 93760 0000077-90-7 | Acetilcitrato de tri-n-butilo sim ndo nio (32)
139 14680 0000077-92-9 | Acido citrico sim sim ndo
44160
140 44640 0000077-93-0 | Citrato de trietilo sim ndo ndo 32)
141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-Trimetilolpropano sim sim ndo 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | Viniltrietoxissilano nio sim nio 0,05 A utilizar unicamente como (1)
agente de tratamento de
superficie
143 62450 0000078-78-4 | Isopentano sim nio nao
144 19243 0000078-79-5 | 2-Metil-1,3-butadieno nao sim nao ND 1 mg/kg no produto final
21640

922

dgina

3

P

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Série I, N.° 39



Jornal da Republica

0C€9L
ogu wis wis 001[BY OPLPIUY | 6-tH-$800000 08€¢€T 8S1
[euly
ompolrd ou 9, 5o
91k $AQIHRIIUIIUOD
wo seuryo[orjod wo
0o13070u09) dueanlpy  (q
{S0pIO3 orU $0)
-uduwirje wod 0)oejuod
wo welss anb sroa
-RZI| NI S033[qo 9 ste
-LQJew W duedynsed (e
(L) ‘owod seudde Jezinn v (ce) €0 ogu ogu wrs o[unqIp ap ole[el | T-¥L-+¥800000 088¥L LST
(€2) ogu wis ogu o[naur ap OJB[LIdBIN | 9-79-0800000 0€lIT 9¢1
ogu wis ogu OudUId-0 | 8-95-0800000 0LYET SGI
06091
S0°0 ogu wis ogu BUOJ[NS[IUJIPIXOIPIY-I- 4y | [-60-0800000 L19€1 vSl
S ogu wis ogu euoj[ns[IuSfIpoutweI(d-,#¢ | 0-80-0800000 L9TST €G1
S0°0 ogu wis oeu BUOJNS[IUSJIPOIOPI-FF | 6-L0-0800000 01951 49!
LO9ET
90 ogu s ogu ouedoad([ruIxoIpIy-)sig-7°c | L-S0-0800000 08PET 16T
(€2) ogu wis ogu OJL[LIOBIDW OPLIY | #-1H-6L00000 0200C 0¢S1
aN ogu urs ogu EPIWE[LIOBRIN | 0-6£-6L00000 06661 34!
(1) UN ogu wis ogu 0UQ|NR0IONJLI0IOD) | 6-8€-6L00000 0S9t1 8P
(o) ogu s ogu ODI[LIOB OPIDY | L-01-6L00000 06901 LYT
000¢8
ogu wis wis oowotdordopwy | $-60-6L00000 068€T 91
aN ogu wis ogu epIWRILIdY | 1-90-6,L00000 0€901 Stl
(11) (o1) (6) (8) (L) (9 (9 () () (@ (n

923

dgina

’

P

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Série I, N.° 39



Jornal da Republica

(D 2 3) “) (%) (©) (7) (®) (C))] (10) (1D
159 74560 0000085-68-7 | Ftalato de benzilbutilo sim ndo nio 30 (32) A utilizar apenas como: (7)
a) Plastificante em materi-
ais ¢ objcctos rcutiliza-
veis;
b) Plastificante em materi-
ais ¢ objectos de uso
tnico que estejam em
contacto com alimen-
tos ndo gordos, excep-
tuando férmulas para
lactentes e formulas de
transigdo, ou ali-
mentos a base de cere-
ais e alimentos para
bebés destinados a
lactentes e criangas
jovens;
¢) Adjuvante tecnologico
em concentragdes até
0,1 % no produto final.
160 84800 0000087-18-3 | Salicilato de 4-terc-butilfenilo sim nao sim 12
161 92160 0000087-69-4 | Acido tartarico sim nao nao
162 65520 0000087-78-5 | Manitol sim ndo ndo
163 66400 0000088-24-4 | 2,2'-Metileno-bis(4-etil-6- terc- sim nao sim (13)
butilfenol)
164 34895 0000088-68-6 | 2-Aminobenzamida sim ndo ndo 0,05 A utilizar apenas em PET
para dgua e bebidas
165 23200 0000088-99-3 | Acido o-fidlico sim sim nao
74480
166 24057 0000089-32-7 | Anidrido piromelitico ndo sim nio 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-Di-isocianato de tolueno nao sim nado 17) 1 mg/kg no produto final (10)
€XPresso como grupo isoci-
anato (NCO)
168 13075 0000091-76-9 | 2,4-Diamino-6-fenil- 1,3,5- nao sim nao 5 (1)
triazina
15310

924

dgina

3

P

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Série I, N.° 39



Jornal da Republica

OBU wrs Oeu ouallsy | ¢-¢+-0010000 019%C €6l
(82) oeu s oeu 001[)] OpIOY — L8IET z61
(82) oeu wis ogu 00118213} OpIOE Op 03O | 6-0C-0010000 0v6vT 16l
oru wrs ogu 0910ZUdqIX0IpIY-d OPIOY | £-96-6600000 08881 06l
oeu oeu wrs o[l ap 03BOZUQIXOIPIH-F | €-9L-6600000 00209 681
(0%4) oeu wrs ogu OJ11B)JOST OPIOE Op 0IIOIJIA | 8-£9-6600000 08161 881
S0‘0 oeu wrs oeu OURINSIMIN-O | 6-£8-8600000 olcee L8]
S0°0 oeu wis ogu jousjng-o1d-f | +-$-8600000 0Cor1 981
S0°0 oeu wrs ogu [00130UBN2 9P OJE[LOBIWIA | $-06-L600000 0¥0T S8l
(€2 ogu wrs ogu o[lng ap 0je[LIdBIAN | 1-88-L600000 0110T 781
(€2) oeu wrs oeu o[lnqost ap 0JL[LILWIN | 6-98-L600000 0l0lcC €81
OBU wrs OEU 0d1ugdell OplyY | $-69-L600000 0LT61 81
(€2 oeu wis ogu O[1d dp OIB[LIOEIDN | T-€9-L600000 0680C 181
aN oeu wrs ogu [oudsnyg | 0-£5-L600000 091L1 081
OURIDWITUJ IPOIOTOIP
Tl wis ogu wis -/ § S IXOIPIY-1A-,T°T | #-€2-L600000 0088t 6L1
(Joudgmowr
80 s ogu wis -€-[1NQ-019)-9)SIq-OLL- ¥ | $-69-9600000 0086 8LI
‘ojuduwi[e dp 33 | Wwod 0308}
-Uu0d wa [230IpIy ap I O] 2p
RWIXRW OBZEI R [9F0IPIY 9P
3y 10d oud[ne 9p 01BUOQIBD
9p Sw G ap [BNPISAI 103 ],
109113
|OE®~E® owoo 0ssaxdxd ANT 0¢ ogu wis ogu GCu_Cu UU Cﬁwcco—awo 1-67-9600000 SSOH91 LLI
(z2) ogu wrs Ooeu o[l 9p OF[LdY | €-€€-9600000 OILTI 9L1
S0°0 ogu wrs oeu O[t[e dp OE[LIOERN | 6-50-9600000 0500T SLI
ogu wrs oeu [0891D-0 | L-8%-5600000 ovLY1 vLL
ogu ogu wis oidoud op 01e0ZUSQIX0IPIH-Y | €-€1-7600000 0¥T09 €Ll
ogu ogu wrs O[)e 9p ojeozuayg | 0-68-£600000 0v8LE CLl
ogu Ogu urgs o[naw op ojeozuay | ¢€-8S-£600000 0808¢ IL1
9 oeu wrs ocu O[IuRJIqIX0IPW-1d- ¥y | 9-88-T600000 00091 0Ll
AOUZV 0JeuBId0s]
odni3 owoo ossaidxa O[IUQJIp[NAWIP
oD [puyy oynpoid ou Fy/5ur | @y opu s opu - €€ AP OIRURIOOSI-IA- 'Y | $-L6-1600000 0vTIl 691
an (o1 (6) (8) () 9) (© () (©) (@ (m

925

dgina

’

P

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Série I, N.° 39



Jornal da Republica

(1 @ (©) *) () (6) M (8) © (10) (1n
194 13150 0000100-51-6 | Alcool benzilico ndo sim nao
195 37360 0000100-52-7 | Benzaldeido sim ndo ndo (3)
196 18670 0000100-97-0 | Hexametilenotetramina sim sim nao (15)
59280
197 20260 0000101-43-9 | Metacrilato de ciclo-hexilo ndo sim ndo 0,05
198 16630 0000101-68-8 | 4,4'-Di-isocianato de ndo sim ndo (17) 1 mg/kg no produto final (10)
difenilmetano expresso como grupo
isocianato (NCO)
199 24073 0000101-90-6 | Eter diglicidilico do resorcinol ndo sim ndo ND Nio utilizar para objectos (8)
em contacto com alimen-
tos gordos para os quais €
indicado o simulador D.
Apenas para contacto indi-
recto com os alimentos, por
detras de uma camada PET.
200 51680 0000102-08-9 | N,N'-Difeniltioureia sim ndo sim 3
201 16540 0000102-09-0 | Carbonato de difenilo ndo sim nio 0,05
202 23070 0000102-39-6 | Acido (1,3- nao sim nao 0,05 (1)
fenilenodioxi)diacético
203 13323 0000102-40-9 | 1,3-Bis(2-hidroxietoxi)benzeno nao sim nao 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N',N'-Tetrakis(2- sim sim nio
hidroxipropil)etilenodiamina
92640
205 25385 0000102-70-5 | Trialilamina ndo sim ndo 40 mg/kg de hidrogel a
razdo maxima de 1,5 g de
hidrogel para 1 kg de ali-
mento.
A utilizar unicamente em
hidrogéis que nio entrem
em contacto directo com os
alimentos.
206 11500 0000103-11-7 | Acrilato de 2-etil-hexilo ndo sim ndo 0,05
207 31920 0000103-23-1 | Adipato de bis(2-etil-hexilo) sim nao sim 18 (32) (2)
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-Hidroxifenil)acetamida nao sim nao 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-Etil-1-hexanol ndo sim ndo 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-Bis(hidroximetil)ciclo- ndo sim ndo
hexano
14880
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(1) @) (©) 4) ) (6) 7 ®) ©) (10) an
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-Fenilenodiamina néo sim nado ND
237 15910 0000108-46-3 | 1,3-Di-hidroxibenzeno néo sim nio 2,4
24072
238 18070 0000108-55-4 | Anidrido glutérico nao sim nao
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina sim sim nio 30
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | Ciclo-hexilamina sim nao ndo
241 22960 0000108-95-2 | Fenol ndo sim ndo
242 85360 0000109-43-3 | Sebagato de dibutilo sim ndo nio (32)
243 19060 0000109-53-5 | Eter isobutilvinilico ndo sim ndo 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | Pentano sim ndo niao
245 22900 0000109-67-1 | 1-Penteno nao sim nio 5
246 25150 0000109-99-9 | Tetra-hidrofurano nio sim nio 0,6
247 24820 0000110-15-6 | Acido succinico sim sim nio
90960
248 19540 0000110-16-7 | Acido maleico sim sim nao 3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | Acido fumarico sim sim nio
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N'-Etileno-bis-estearamida sim nio nio
251 53360 0000110-31-6 | N,N'-Etileno-bis-oleamida sim nio ndo
252 87200 0000110-44-1 | Acido sérbico sim nio nio
253 15250 0000110-60-1 | 1.4-Diaminobutano ndo sim ndo
254 13720 0000110-63-4 | 1,4-Butanodiol sim sim nio (30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | lrioxano néo sim nao 5
256 18010 0000110-94-1 | Acido glutarico sim sim nao
55680
257 13550 0000110-98-5 | Dipropilenoglicol sim sim ndo
16660
51760
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(1 (2) (3) (4) (5) (6) (7) ®8) ©) (10) (1
277 18280 0000115-27-5 | Anidrido ndo sim néo ND
hexacloroendometilenotetra-
hidroftalico
278 18250 0000115-28-6 | Acido nao sim nao ND
hexacloroendometilenotetra-
hidroftalico
279 22840 0000115-77-5 | Pentaeritritol sim sim nao
71600
280 73720 0000115-96-8 | Tosfato de tricloroetilo sim ndo nao ND
281 25120 0000116-14-3 | Tetrafluoroetileno ndo sim nao 0,05
282 18430 0000116-15-4 | Hexafluoropropilcno nio sim ndo ND
283 74640 0000117-81-7 | Ftalato de bis(2-ctil-hexilo) sim ndo ndo 1,5 (32) A utilizar apenas como: (7
a) Plastificante em materi-
ais e objectos reutiliza-
veis que estejam em
contacto com alimen-
tos ndo gordos;
b)  Adjuvante tecnologico
cm concentragdes até
0,1 % no produto final.
284 84880 0000119-36-8 | Salicilato de metilo sim nio néo 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-terc- sim ndo sim (13)
butiltenol)
286 38240 0000119-61-9 | Benzofenona sim nao sim 0,6
287 60160 0000120-47-8 | 4-Hidroxibenzoato de etilo sim nao nao
288 24970 0000120-61-6 | Tereftalato de dimetilo nao sim nao
289 15880 0000120-80-9 | 1,2-Di-hidroxibenzeno nao sim nio 6
24051
290 55360 0000121-79-9 | Galato de propilo sim nao nao (20)
291 19150 0000121-91-5 | Acido isoftalico nao sim nao 27)
292 94560 0000122-20-3 | Tri-isopropanolamina sim nao nao 5
293 23175 0000122-52-1 | Fosfito de trietilo nao sim nao ND 1 mg/kg no produto final (1
294 93120 0000123-28-4 | Tiodipropionato de didodecilo sim nao sim (14)
295 15940 0000123-31-9 | 1.4-Di-hidroxibenzeno sim sim nao 0,6
18867
48620

930

dgina

3

P

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Série I, N.° 39



Jornal da Republica

(8) ogu ogu wis BUOURJOZUSQIXOIPIY-IA-HT | 9-95-1€10000 0v98Y 31¢
eUOUJOZUIQIX0OW-1
(®) s ogu wrs -IXOIPIY-IQ-,TT | €-€S-1€10000 08881 L1€E
aN oeu wis ogu O[f[elp op ore[e)] | 6-L1-1€10000 0€TeT 91¢
€ ogu ogu wrs [0sa12-d-[1INQ-212-10-9°C | 0-L€-8T10000 0¥99% Sle
ogu wis Oogu ouduld- ¢ | €-16-L210000 006€T Fl¢e
0LSTS
€ ogu wrs wis BUOJNSIIUSJIA | 6-€9-LT10000 05991 €le
aN oLu wis ogu O[LIIUO[LISEIN | L-86-9C10000 06r1cT (483
00CIS
ogu s wis [jonnueruadiq | 6-85-9710000 0891 Lie
LEVTT
S0°0 ogu wrs ogu [orpouedoxd-¢*[-[nowI-7°C | L-0£-9T10000 06€91 01€
ogu ogu ws 9501BdBS 9p 01€}9de-B10Q | L-F[-9C10000 09€16 60¢
oru oeu ws 3S0IBIBS 9P 0RINNQOSIONIY | 9-£[-9Z10000 00C16 80¢
oBu ogu wrs ouoqIed 3p OpIxXoId | 6-8¢-¥T10000 091¢h LOE
ogu oru s EprweIedsy | $-97-¥C10000 09638 90¢
09¥81
¥'C ogu wis oeu BUIWEIPOUSNOWEXSH | $-60-¥C10000 VLTSI S0¢
0961t
ogu wis wis ooruded opdy | 2-L0-+#210000 0TePI F0€
0¢LTE
ogu wrs wrs ooidipe op1dY | 6-10-¥T10000 0€lIcI €0¢
ogu wrs ogu od1e[oze OpIdY | 6-66-€C10000 0T8ClI co¢
ogu ogu wrs ornng ap ojerealsy | §-66-€C10000 0Cl168 10€
oeu Oru wis o[ng 9p 01eddY | $-98-€C10000 SY00€ 00¢
ogu ogu wrs OJMIMAS[ OPIOY | T-9L-€TT0000 0v8¢€9 66C
ogu wirs oeu oplepreang | 8-CL-€C10000 011v] 86¢C
ogu wis oru ootugidosd opLpIUy | 9-79-€Z10000 0S6¢€C L6T
ogu s ogu oprapreuordord | 9-8€-€210000 098¢ 96¢C
(11) (01 (6) (8) (1) (9) () () (€) (@ (1)

931

dgina

’

P

Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020

Série I, N.° 39



Jornal da Republica

() @) 3) *) () (©) (7) ®) ©) (10) (n
319 61360 0000131-57-7 | 2-Hidroxi-4-metoxibenzotfenona sim nao sim (8)
320 37680 0000136-60-7 | Benzoato de butilo sim nao nao
321 36080 0000137-66-6 | Palmitato de ascorbilo sim néo ndo
322 63040 0000138-22-7 | Lactato de butilo sim ndo ndo
323 11470 0000140-88-5 | Acrilato de etilo nao sim nao (22)
324 83700 0000141-22-0 | Acido ricinoleico sim nao sim 42
325 10780 0000141-32-2 | Acrilato de n-butilo nao sim nio (22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-Aminoetanol sim sim ndo 0,05 Nao utilizar para objectos
em contacto com alimen-
35170 tos gordos para os quais ¢
indicado o simulador D.
Apenas para contacto indi-
recto com os alimentos, por
detras de uma camada PET
327 30140 0000141-78-6 | Acetato de etilo sim ndo ndo
328 65040 0000141-82-2 | Acido malénico sim nao nao
329 59360 0000142-62-1 | Acido hexandico sim ndo nao
330 19470 0000143-07-7 | Acido laurico sim sim nio
63280
331 22480 0000143-08-8 | 1-Nonanol nao sim nao
332 69760 0000143-28-2 | Alcool oleilico sim nao ndo
333 22775 0000144-62-7 | Acido oxalico sim sim nao 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | Etilenoimina nao sim nao ND
335 68960 0000301-02-0 | Oleamida sim ndo ndo
336 15095 0000334-48-5 | Acido n-decandico sim sim nao
45940
337 15820 0000345-92-6 | 4,4’-Difluorobenzofenona nio sim nio 0,05
338 71020 0000373-49-9 | Acido palmitoleico sim néo nédo
339 86160 0000409-21-2 | Carboneto de silicio sim ndo ndo
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(1) 2) 3) 4) (5) (6) (7) (3) ) (10) (11)

362 14350 0000630-08-0 | Mondxido de carbono ndo sim nao

363 16450 0000646-06-0 | 1,3-Dioxolano ndo sim nao 5

364 15404 0000652-67-5 | 1,4:3,6-Dianidrossorbitol nio sim nio 5 A utilizar apenas como co-
mondmero em
poli(etileno-co-isosorbida
tereftalato)

365 11680 0000689-12-3 | Acrilato de isopropilo ndo sim ndo (22)

366 22150 0000691-37-2 | 4-Metil-1-penteno ndo sim ndo 0,05

367 16697 0000693-23-2 | Acido n-dodecanodidico ndo sim nio

368 93280 0000693-36-7 | Tiodipropionato de dioctadecilo sim nao sim (14)

369 12761 0000693-57-2 | Acido 12-aminododecandico nao sim niao 0,05

370 21460 0000760-93-0 | Anidrido metacrilico nao sim nao (23)

371 11510 0000818-61-1 | Monoacrilato de etilenoglicol néo sim nao (22)

11830

372 18640 0000822-06-0 | Di-isocianato de hexametileno ndo sim ndo (17) 1 mg/kg no produto final (10)
expresso como grupo
isocianato (NCO)

373 22390 0000840-65-3 | 2,6-Naftalenodicarboxilato de nio sim nio 0,05

dimetilo
374 21190 0000868-77-9 | Monometacrilato de nao sim nao (23)
etilenoglicol

375 15130 0000872-05-9 | I-Deceno nao sim nao 0,05

376 66905 0000872-50-4 | N-metilpirrolidona sim nao nao

377 12786 0000919-30-2 | 3-Aminopropiltrietoxissilano nao sim nao 0,05 Teor residual extraivel de
3-aminopropiltrietoxissilano
deve ser inferior a 3 mg/kg
de carga, quando utilizado
para o tratamento reactivo
da superficie de cargas inor-
ganicas.
LME = 0,05 mg/kg quando
utilizado para o tratamcnto
da superficie de materiais e
objectos.

378 21970 0000923-02-4 | N-Metilolmetacrilamida ndo sim ndo 0,05

379 21940 0000924-42-5 | N-Metilolacrilamida nao sim nao ND
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(1) (2) (3) (4) () ©) (7) ®) ©) (10) (1n

401 24475 0001313-82-2 | Sulfureto de sodio nao sim nao

402 96240 0001314-13-2 | Oxido de zinco sim ndo ndo

403 96320 0001314-98-3 | Sulfureto de zinco sim nao nao

404 67200 0001317-33-5 | Dissulfureto de molibdénio sim ndo nio

405 16690 0001321-74-0 | Divinilbenzeno néo sim nao ND LME expresso como a soma (1
de divinilbenzeno e etilvinil-
benzeno.
Podera conter até 45 %
(m/m) de etilvinilbenzeno.

406 83300 0001323-39-3 | Monoestearato de 1,2- sim nao nao

propilenoglicol
407 87040 0001330-43-4 | Tetraborato de sodio sim nao nao (16)
408 82960 0001330-80-9 | Mono-oleatode 1,2- sim nio nio
propilenoglicol

409 62240 0001332-37-2 | Oxido de ferro sim nao nao

410 62720 0001332-58-7 | Caulino sim ndo ndo

411 42080 0001333-86-4 | Negro de fumo sim nao nao As particulas primarias de
10 - 300 nm, agregadas até
uma dimensdo de 100 -
1 200 nm, podem formar
aglomerados dentro da dis-
tribuicdo dimensional de
300 nm — mm.
Substéncias extraiveis com
tolueno: 0,1 % no maximo,
determinado de acordo com
o método ISO 6209.
Absor¢iao UV do extracto
em ciclo-hexano a 386 nm:
< 0,02 AU para uma célula
de 1 em ou < 0,1 AU para
uma célula de 5 cm, deter-
minado de acordo com um
método de analise geral-
mente reconhecido.
Teor de benzo(a)pireno:
0,25 mg/kg de negro de
fumo, no maximo.
Nivel maximo de utilizagdo
de negro de fumo no poli-
mero: 2,5 % p/p.

412 45200 0001335-23-5 | lodeto de cobre sim ndo nao (6)

413 35600 0001336-21-6 | Hidréxido de amonio sim nao nao
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(M @ ®) *) ©) (6) M 8) ) (10) (1)
428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris (3,5-di- sim ndo ndo
terc-butil-
4-hidroxibenzil)benzeno
429 13210 0001761-71-3 | Bis(4-aminociclo-hexil)metano nao sim ndo 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-Tris(2-metil- sim nao sim 5
4-hidroxi- 5-terc-butil fenil)
butano
431 61600 0001843-05-6 | 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona sim nao sim (8)
432 12280 0002035-75-8 | Anidrido adipico ndo sim ndo
433 68320 0002082-79-3 | 3~(3,5-Di-terc-butil- sim nao sim 6
4-hidroxifenil)propionato de
octadecilo
434 20410 0002082-81-7 | Dimetacrilato de 1,4-butanodiol nao sim ndo 0,05
435 14230 0002123-24-2 | Caprolactama, sal de sodio nao sim nao (4)
436 19480 0002146-71-6 | Laurato de vinilo nao sim nao
437 11245 0002156-97-0 | Acrilato de dodecilo nao sim nao 0,05 (2)
438 38875 0002162-74-5 | Bis(2,6-di-isopropilfenil) sim nao ndo 0,05 Apenas para contacto
carbodiimida indirecto com os alimentos,
por detrds de uma camada
PET
439 21280 0002177-70-0 | Metacrilato de fenilo nao sim ndo (23)
440 21340 0002210-28-8 | Metacrilato de propilo nao sim ndo (23)
441 38160 0002315-68-6 | Benzoato de propilo sim nao ndo
442 13780 0002425-79-8 | Eter bis(2,3-epoxipropilico) do nao sim nao ND Teor residual: 1 mg/kg no (10)
1,4-butanodiol produto final expresso
COMO grupo epoxi.
O peso molecular ¢ de 43
Da
443 12788 0002432-99-7 | Acido 11-amino-undecandico ndo sim ndo 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2'-Hidroxi-5'-metilfenil) sim nao nio (12)

benzotriazole
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e @ 3) “4) ) (6) M ®) 9 (10) (11)

467 14800 0003724-65-0 | Acidocrotonico sim sim ndo 0,05 (1

45600

468 71960 0003825-26-1 | Acido perfluorooctandico, sal sim nio nio A utilizar apenas em

de amonio objectos reutilizaveis,
sinterizados a temperaturas
elevadas

469 60480 0003864-99-1 | 2-(2'-Hidroxi-3,5"-di-terc- sim nao sim (12)

butilfenil)-5-clorobenzotriazole

470 60400 0003896-11-5 | 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil- sim nao sim (12)

5'-metilfenil)-5-clorobenzotriazole

471 24888 0003965-55-7 | Sal monossodico do ndo sim nido 0,05

5-sulfoisoftalato de dimetilo
472 66560 0004066-02-8 | 2,2'-Metileno-bis sim ndo sim Q)
(4-metil-6-ciclo-hexilfenol)

473 12265 0004074-90-2 | Adipato de divinilo nio sim nio ND 5 mg/kg no produto final. (1
Para utilizagdo apenas como
€cOo-monomero.

474 43600 0004080-31-3 | Cloreto de 1-(3-cloroalil)-3,5,7- sim ndo nio 0,3

triaza- l-azoniaadamantano
475 19110 0004098-71-9 | 1-Isocianato-3-isocianatometil- ndo sim nao (17) 1 mg/kg no produto final (10)
3,5,5-trimetilciclo-hexano exXpresso como grupo isoci-
anato (NCO)

476 16570 0004128-73-8 | 4,4'-Di-isocianato de éter ndo sim nao (17) 1 mg/kg no produto final (10)

difenilico eXpresso como grupo

isocianato (NCO)

477 46720 0004130-42-1 | 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol sim néo sim 4,8 (1)
478 60180 0004191-73-5 | 4-Hidroxibenzoato de sim ndo nao

isopropilo
479 12970 0004196-95-6 | Anidrido azelaico ndo sim nao
480 46790 0004221-80-1 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato sim nio ndo

de 2,4-di-terc-butilfenilo

481 13060 0004422-95-1 | Tricloreto do acido ndo sim nao 0,05 LME expresso como acido (1

1,3,5-benzenotricarboxilico 1,3,5-benzenotricarboxilico

482 21100 0004655-34-9 | Metacrilato de isopropilo nio sim nio (23)

483 68860 0004724-48-5 | Acido n-octilfosfénico sim ndo nao 0,05

484 13395 0004767-03-7 | Acido 2,2-Bis(hidroximetil) nao sim nao 0,05 (1)

propidnico
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(1 2 ©)] ) () (6) 7 ®) ©) (10) (11
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-Bis(5-terc-butil- sim ndo sim 0,6
2-benzoxazolil)tiofeno
501 34480 — Aluminio (fibras, flocos, pd) sim nao nao
502 22778 0007456-68-0 | 4,4'-oxi-bis(benzenossulfonilazida) ndo sim ndo 0,05 (1)
503 46080 0007585-39-9 | B-Dextrina sim ndo nao
504 86240 0007631-86-9 | Dioxido de silicio sim ndo nio Para o dioxido de silicio
sintético amorfo: as
particulas primarias de 1 -
100 nm, agregadas até uma
dimensdo de 0,1 — 1 um,
podem formar aglomerados
dentro da distribuicao
dimensional de 0,3 pm até
a ordem dos mm.
505 86480 0007631-90-5 | Bissulfito de sodio sim nao nao (19)
506 86920 0007632-00-0 | Nitrito de sodio sim niao nao 0,6
507 59990 0007647-01-0 | Acido cloridico sim nao nao
508 86560 0007647-15-6 | Brometo de sodio sim nio nao
509 23170 0007664-38-2 | Acido fosforico sim sim ndo
72640
510 12789 0007664-41-7 | Amoniaco sim sim nao
35320
511 91920 0007664-93-9 | Acido sulfarico sim ndo nao
512 81680 0007681-11-0 | lodeto de potassio sim nao ndo (6)
513 86800 0007681-82-5 | lodeto de sodio sim nio ndo (6)
514 91840 0007704-34-9 | Enxofre sim ndo nio
515 26360 0007732-18-5 | Agua sim sim ndo Em  conformidade com
artigo 4.°/n. °l, alinea a),
95855 sem prejuizo de legislagdo
especial sobre a qualidade
da agua destinada ao
consumo humano.
516 86960 0007757-83-7 | Sulfito de sodio sim nio nao (19
517 81520 0007758-02-3 | Brometo de potassio sim ndo ndo
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(8] 2) 3) “) (%) (6) (7 (8) ) (10) (11)
536 84320 0008050-15-5 | Ester de colofénia hidrogenada sim nao nao
com metanol
537 84080 0008050-26-8 | Ester de colofénia com sim nao ndo
pentaeritritol
538 84000 0008050-31-5 | Ester de colofénia com glicerol sim nao nao
539 24160 0008052-10-6 | Resinade tall-oil nao sim nao
540 63940 0008062-15-5 | Acido lignossulfonico sim nio nio 0,24 A utilizar unicamente como
dispersante para dispersdes
plasticas
541 58480 0009000-01-5 | Goma arabica sim nio ndo
542 42640 0009000-11-7 | Carboximetilcelulose sim nao nao
543 45920 0009000-16-2 | Damar sim nao ndo
544 58400 0009000-30-0 | Goma de guar sim ndo ndo
545 93680 0009000-65-1 | Gomaadragante sim nao nao
546 71440 0009000-69-5 | Pectina sim ndo ndo
547 55440 0009000-70-8 | Gelatina sim nao nao
548 42800 0009000-71-9 | Caseina sim nao ndo
549 80000 0009002-88-4 | Cera de polietileno sim nao nao
550 81060 0009003-07-0 | Cera de polipropileno sim ndo ndo
551 79920 0009003-11-6 | Poli(etileno propileno) glicol sim nio ndo
0106392-12-5
552 81500 0009003-39-8 | Polivinilpirrolidona sim nao nao Critérios de pureza:

Agua — Tcor ndo superior a
5% (método de Karl Fisher);

Cinzas totais — Teor ndo
superior a 0,1%;

Aldeidos — Teor ndo superior a
500mg/kg (expresso em
acetaldeide);

N-vinilpirrolidona livre —
Teor ndo superior a
10mg/kg;

Hidrazina — Teor ndo
superior a Img/kg;

Chumbo — Teor ndio superior
a 2mg/kg.
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(1 2 3) ) (5) (6) (M ®) ©) (10) (11)
576 60880 0009032-42-2 | Hidroxietilmetilcelulose sim ndo nao
577 62280 0009044-17-1 | Co-polimero isobutileno-buteno sim ndo ndo
578 79600 0009046-01-9 | Fosfato de éter tridecilico de sim nao nao 5 Apenas para materiais e
polietilenoglicol objectos destinados a entrar
em contacto com alimentos
aquosos.
Fosfato de éter tridecilico de
polietilenoglicol (OE < 11)
(éster mono- e dialquilico)
com um teor maximo de
10 % de éter tridecilico de
polietilenoglicol (OE < 11).
579 61800 0009049-76-7 | Hidroxipropilamido sim nao nao
580 46070 0010016-20-3 | a- Dextrina sim niao nio
581 36800 0010022-31-8 | Nitrato de bario sim ndo ndo
582 50240 0010039-33-5 | Bis(2-etil-hexilo maleato) de di-n- sim nao nao (10)
octilestanho
583 40400 0010043-11-5 | Nitreto de boro sim nio nio (16)
584 13620 0010043-35-3 | Acido boérico sim sim nao (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 | Cloreto de calcio sim nao nao
586 65280 0010043-84-2 | Hipofosfito de manganés sim ndo nao
587 68400 0010094-45-8 | Octadecilerucamida sim ndo sim 5
588 64320 0010377-51-2 | Iodeto de litio sim niao nio (6)
589 52645 0010436-08-5 | cis-11-Icosenamida sim nao nao
590 21370 0010595-80-9 | Metacrilato de 2-sulfoetilo ndo sim nao ND @))
591 36160 0010605-09-1 | Estearato de ascorbilo sim nao nao
592 34690 0011097-59-9 | Hidroxicarbonato de aluminio e sim ndo néo
de magnésio
593 44960 0011104-61-3 | Oxido de cobalto sim nédo néo
594 65360 0011129-60-5 | Oxido de manganés sim nao ndo
595 19510 0011132-73-3 | Lignocelulose ndo sim nao
596 95935 0011138-66-2 | Goma xantana sim nio nao
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(1) @ ©) 4) ) (6) ™) ®) (10) an
621 17110 0016219-75-3 | 5-Etilidenobiciclo [2.2.1]hept-2- nao sim nao 0,05 9)
eno
622 69840 0016260-09-6 | Oleilpalmitamida sim nio sim 5
623 52640 0016389-88-1 | Dolomite sim ndo ndo
624 18897 0016712-64-4 | Acido 6-hidroxi- nao sim nao 0,05
2-naftalenocarboxilico
625 36720 0017194-00-2 | Hidroxido de bario sim nio nio
626 57800 0018641-57-1 | Tribeenato de glicerol sim nado ndo
627 59760 0019569-21-2 | Huntite sim nao ndo
628 96190 0020427-58-1 | Hidréxido de zinco sim ndo nao
629 34560 0021645-51-2 | Hidroxido de aluminio sim nio nao
630 82240 0022788-19-8 | Dilaurato de 1,2-propilenoglicol sim nao nao
631 59120 0023128-74-7 | 1,6-Hexametileno-bis [3-(3,5-di- sim nao sim 45
terc-butil-
4-hidroxifenil)propionamida]
632 52880 0023676-09-7 | 4-Etoxibenzoato de etilo sim nio ndo 3,6
633 53200 0023949-66-8 | 2-Etoxi-2'-etiloxanilida sim nao sim 30
634 25910 0024800-44-0 | Tripropilenoglicol nio sim nio
635 40720 0025013-16-5 | terc-Butil-4-hidroxianisolo sim nao nao 30
636 31500 0025134-51-4 | Copolimero acido sim nao nao 0,05 LME expresso como acrilato
acrilico-acrilato de 2-etil-hexilo de 2-etil-hexilo
637 71635 0025151-96-6 | Dioleato de pentacritritol sim nao nao 0,05 Nao utilizar para objectos
em contacto com
alimentos gordos para os
quais € indicado o
simulador D
638 23590 0025322-68-3 | Polietilenoglicol sim sim nio
76960
639 23651 0025322-69-4 | Polipropilenoglicol sim sim néo
80800
640 54930 0025359-91-5 | Copolimero formaldeido- 1- sim nao nao 0,05

naftol
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() @ 3) (4) ) (6) ™) ®) ©) (10) 11y
661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil - sim nio sim 5
4-hidroxibenzil)-1,3,5-triazina-
2,4,6-(1H,3H,5H)-triona
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-1ris(4-hidroxifenol)etano nédo sim nao 0,005 Para utilizar apenas em (1)
policarbonatos
663 64150 0028290-79-1 | Acido linolénico sim nao nao
664 95000 0028931-67-1 | Copolimero trimetacrilato de sim nao nao
trimetilolpropano — metacrilato
de metilo
665 83120 0029013-28-3 | Monopalmitato de 1,2- sim niao nao
propilenoglicol
666 87280 0029116-98-1 | Dioleato de sorbitano sim ndo ndo
667 55190 0029204-02-2 | Acido gadoleico sim nao nao
668 80240 0029894-35-7 | Ricinoleato de poliglicerol sim nao nao
669 56610 0030233-64-8 | Monobeenato de glicerol sim nao nao
670 56800 0030899-62-8 | Monolaurato diacetato sim nao nao (32)
de glicerol
671 74240 0031570-04-4 | Fosfito de sim nao nao
tris(2,4-di-terc-butilfenilo)
672 76845 0031831-53-5 | Poliéster de 1,4-butanodiol com sim nio nio (29) A fracg¢do com peso mole-
caprolactona (30) cular inferior a 1 000 Da
ndo deve exceder 0,5 %
(p'p)
673 53670 0032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-tcrc-butil-4- sim nio sim 6
hidroxifenil)butirato] de etileno-
glicol
674 46480 0032647-67-9 | Dibenzilidenossorbitol sim niao nao
675 38800 0032687-78-8 | N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- sim nio sim 15
hidroxifenil)propionil]hidrazida
676 50400 0033568-99-9 | Bis(iso-octilo maleato) de di-n- sim nio nao (10)
octilestanho
677 82560 0033587-20-1 | Dipalmitato de 1,2- sim néo ndo
propilenoglicol
678 59200 0035074-77-2 | 1,6-Hexametileno-bis[3-(3,5- di- sim niao sim 6
terc-butil-4-
hidroxifenil)propionato]
679 39060 0035958-30-6 | 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc- sim nio sim 5

butilfenil)etano
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(1) @) (©)] 4) () (6) ™ 8) ©) (10) (1

697 67515 0057583-34-3 | Tris(etil-hexilo mercaptoacetato) sim nao nao 9)
de monometilestanho

698 49595 0057583-35-4 | Bis(etil-hexilo mercaptoacetato) sim nao nao 9)
de dimetilestanho

699 90720 0058446-52-9 | Estearoilbenzoilmetano sim nao ndo

700 31520 0061167-58-6 | Acrilato de sim ndo sim 6
2-terc-butil-6-(3-terc-butil- 2-
hidroxi-5-metilbenzil )-
4-mctilfenilo

701 40160 0061269-61-2 | Copolimero sim nao nao 2.4
N,N'-bis(2,2,6,6-tetrametil-
4-piperidil )hexametilenodiamina-
1,2-dibromoetano

702 87920 0061752-68-9 | Tetraestearato de sorbitano sim nao nao

703 17170 0061788-47-4 | Acidos gordos de 6leo de coco ndo sim nao

704 77600 0061788-85-0 | Ester de polictilenoglicol com sim nio nio
0leo de ricino hidrogenado

705 10599/90A | 0061788-89-4 | Dimeros ndo hidrogenados dos ndo sim ndo (18) (@)
acidos gordos insaturados (Cig)

10599/91 destilados e ndo destilados

706 17230 0061790-12-3 | Acidos gordos de tall-oil nao sim nao

707 46375 0061790-53-2 | Terra de diatoméceas sim ndo néo

708 77520 0061791-12-6 | Ester de polietilenoglicol com sim nao ndo 42
6leo de ricino

709 87520 0062568-11-0 | Monobeenato de sorbitano sim ndo nao

710 38700 0063397-60-4 | Bis(iso-octilo mercaptoacetato) sim nao sim 18
de bis(2-carbobutoxietil)estanho

711 42000 0063438-80-2 | Tris(iso-octilo mercaptoacetato) sim nao sim 30
de (2-carbobutoxietil)estanho

712 42960 0064147-40-6 | Oleo de ricino desidratado sim ndo ndo
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(D 2) (3) “) (5) (6) (M 8) ) (10) (11
716 60800 0065447-77-0 | Copolimero 1-(2-hidroxietil)- sim nao nao 30
4-hidroxi-2,2,6,6-
tetrametilpiperidina-succinato
de dimetilo
717 84210 0065997-06-0 | Colofénia hidrogenada sim ndo ndo
718 84240 0065997-13-9 | Ester de colofonia hidrogenada sim nao ndo
com glicerol
719 65920 0066822-60-4 | Copolimeros cloreto de sim nao nao
N-metacriloiloxietil-N,N-dimetil -
N-carboximetilamonio, sal de
sodio — metacrilato de octade-
cilo — metacrilato de etilo —
metacrilato de ciclo-hexilo —
N-vinil-2-pirrolidona
720 67360 0067649-65-4 | Tris(iso-octil-mercaptoacetato) sim nao nao (25)
de mono-n-dodecilestanho
721 46800 0067845-93-6 | 3,5-Di-terc-butil-4- sim nio néo
hidroxibenzoato de hexadecilo
722 17200 0068308-53-2 | Acidos gordos de 6leo de soja ndo sim nio
723 88880 0068412-29-3 | Amido hidrolisado sim ndo nao
724 24903 0068425-17-2 | Xaropes, amido hidrolisado, ndo sim ndo Critérios de pureza:

hidrogenados

e Aspeto de uma solugido
aquosa — a solugio é
limpida e incolor;

o Agua — Teor nio superior
a 31 % (método de Karl
Fisher);

e Agucares redutores — Teor
nao superior a 0,3%
(expresso em glucose
numa base anidia);

e Cinzas sulfatadas — Néo
superior a 0,1%;

e Cloreto — Teor nio

superior a 50mg/kg;

Sulfato — Teor ndo

superior a 100mg/kg;

e Niquel — Teor ndo
superior a 2mg/kg;

e Chumbo — Teor ndo
superior a Img/kg.
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(1 2) 3) “) () (6) M ®) ©) (10) (1n
729 75105 0068515-49-1 | Diésteres do acido ftalicocom sim nao nio (26) A utilizar apenas como: (7)
0026761-40-0 | alcoois E::m:o.y saturados em (32) a) Plastificante em materi-
Co-Cy1, com mais de 90 % Cio ais e objectos reutiliza-
veis;
b)  Plastificante em materi-
ais e objectos de uso
nico que estejam em
contacto com alimen-
tos nao gordos, excep-
tuando férmulas para
lactentes e formulas de
transi¢do ou ali-
mentos a base de cere-
ais e alimentos para
bebés destinados a
lactentese criangas
jovens;
¢) Adjuvante tecnoldgico
em concentragdes até
0,1 % no produto final.
730 66930 0068554-70-1 | Metilsilsesquioxano sim ndo ndo Monomero residual em
metilsilsesquioxano: < 1 mg
de metiltrimetoxissilano/kg
dc mctilsilscsquioxano
731 18220 0068564-88-5 | Acido N-heptilam ino- nédo sim ndo 0,05 (2)
-undecandico
732 45450 0068610-51-5 | Copolimero p-cresol- sim nao sim 5
-diciclopentadieno-isobutileno
733 10599/92 A 0068783-41-5 | Dimeros hidrogenados dos aci- nio sim nio (18) (1)
dos gordos insaturados (Cg)
10599/93 destilados e ndo destilados
734 46380 0068855-54-9 | Terra de diatomaccas calcinada sim ndo ndo
com fundente de carbonato de
sodio
735 40120 0068951-50-8 | Hidroximetilfosfonato de bis(po- sim nio nao 0,6
lietilenoglicol)
736 50960 0069226-44-4 | Etilenoglicol bis(mercaptoace- sim nao nao (10)

tato) de di-n-octilestanho
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(1 2) (©) 4) ) (6) (7 ®) 9 (10) an
747 47600 0084030-61-5 | Bis(iso-octil-mercaptoacetato) de sim nao sim (25)
di-n-dodecilestanho
748 12765 0084434-12-8 | N-(2-aminoetil)-B-alaninato de ndo sim ndo 0,05
sodio
749 66360 0085209-91-2 | Fosfato de 2-2'-metileno-bis (4,6- sim nao sim 5
di-terc-butilfenil)sodio
750 66350 0085209-93-4 | Fosfato de 2-2'-metileno-bis (4,6- sim ndo ndo 5
di-terc-butilfenil)litio
751 81515 0087189-25-1 | Poli(glicerolato de zinco) sim nao nao
752 39890 0087826-41- | Bis(metilbenzilideno)sorbitol sim ndo nao
30069158-41-
40054686-97-
40081541-12-0
753 62800 0092704-41-1 | Caulino calcinado sim nao nao
754 56020 0099880-64-5 | Dibeenato de glicerol sim nao nao
755 21765 0106246-33-7 | 4-4’-Metileno-bis nédo sim nao 0,05 (1)
(3-cloro-2,6-dietilanilina)
756 40020 0110553-27-0 | 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol sim ndo sim (24)
757 95725 0110638-71-6 | Vermiculite, produto da reac¢do sim ndo ndo
com citrato de litio
758 38940 0110675-26-8 | 2,4-Bis(dodeciltiometil)- 6- sim ndo sim (24)
metilfenol
759 54300 0118337-09-0 | 2,2'-Etilideno-bis(4,6-di-terc- sim ndo sim 6

butilfenil) fluorofosfonite
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(h ) ©) (4) ) (6) M 8) ©) (10) (n
761 92930 0120218-34-0 | Tiodietileno-bis sim nao nio 6
(5-metoxicarbonil-
2,6-dimetil-1,4-di-hidropiridina- 3-
carboxilato
762 31530 0123968-25-2 | Acrilato de 2,4-di-terc-pentil- 6- sim nao sim 5
[1-(3,5-di-terc-pentil-
2-hidroxifenil)etil]fenilo
763 39925 0129228-21-3 | 3,3-Bis(metoximetil)- 2,5-dimetil- sim nao sim 0,05
hexano
764 13317 0132459-54-2 | N,N'-Bis[4- néo sim ndo 0,05 Pureza > 98,1 % (p/p).
(etoxicarbonil)fenil]-1,4,5,8- A utilizar unicamente como
naftalenotetracarboxidiimida co-mondmero para os poli-
ésteres (PET, PBT)
765 49485 0134701-20-5 | 2,4-Dimetil-6- sim ndo sim 1
(I-metilpentadecil)fenol
766 38879 0135861-56-2 | Bis(3,4-dimetilbenzilideno) sim nio ndo
sorbitol
767 38510 0136504-96-6 | 1,2-Bis(3-aminopropil) sim nao ndo 5
etilenodiamina, polimero com N-
butil-2,2,6,6-tetrametil-
4-piperidinamina e
2.4,6-tricloro-1,3,5-triazina
768 34850 0143925-92-2 | Aminas, bis(alquil de sebo sim ndo nao Naéo utilizar para objectos (1
hidrogenado) oxidado em contacto com alimen-
tos gordos para os quais ¢
indicado o simulador D.
Para utilizar apenas:
a) Em poliolefinas a uma
concentragdo de 0,1 %
(0/p). e
b) em PET a uma concen-
tragdo de 0,25 % (p/p).
769 74010 0145650-60-8 | Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil- sim ndo sim 5 LME expresso como a soma
6-metilfenil)etilo de fosfito e fosfato
770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazina- 2-il)- sim nao nao 0,05
5-(hexiloxi)fenol
771 34650 0151841-65-5 | Hidroxibis[2,2’-metilenobis sim ndo néo 5

(4,6-di-terc-butilfenil )fosfato] de
aluminio
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(D (2) ©3) 4) (5) (6) (7 (8) 9) (10) (11
781 95265 0227099-60-7 | 1,3,5-Tris(4-benzoilfenil) sim néo nédo 0,05
benzeno
782 76725 0661476-41-1 | Polidimetilsiloxano, com sim nado nao A fracgdo com peso
terminagdo 3-aminopropilo, molecular inferior a 1 000
polimero com Da nao deve exceder 1 %
1-isocianato-3-isocianatometil- p/p
3,5,5-trimetilciclo-hexano
783 55910 0736150-63-3 | Acetatos de monoglicéridos de sim nao nao (32)
oleo de ricino hidrogenado
784 95420 0745070-61-5 | 1,3,5-Tris(2,2- sim ndo ndo 0,05
dimetilpropanamido)benzeno
785 24910 0000100-21-0 | Acido tereftalico néo sim néao (28)
786 14627 0000117-21-5 | Anidrido 3-cloroftalico nao sim nao 0,05 LME expresso como acido
3-cloroftalico
787 14628 0000118-45-6 | Anidrido 4-cloroftalico nao sim nao 0,05 LME expresso como 4cido
4-cloroftalico
788 21498 0002530-85-0 | [3-(Metacriloxi)propil | nao sim nao 0,05 A utilizar unicamente como @))
trimetoxissilano agente de tratamento de (11)
superficie de material de
cargainorganico
789 60027 — Homopolimeros e/ou copolime- sim nao nao Peso molecular médio ndo (2)
ros hidrogenados produzidos a inferior a 440 Da.
partir de 1-hexeno e/ou Viscosidade, a 100 °C, nao
1-octeno e/ou 1-deceno e/ou inferior a 3,8 ¢St
I-dodeceno e/ou | -tetradeceno (3,8 % 10 m?%/s).
(PM: 440-12 000)
790 80480 0090751-07-8 | Poli(6-morfolino-1,3,5-triazina- sim nao néao 5 Peso molecular médio ndo (16)

0082451-48-7

2,4-diil)-[(2,2,6,6-
tetrametil-4-
piperidil)imino)]-hexametileno-
[(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidil)imino)]

infcrior a 2 400 Da.

Teor residual de morfolina
<30 mg/kg, de N,N'-bis
(2,2,6,6-tetrametilpiperidin- 4-
il)hexano-1,6-diamina

<15 000 mg/kg, ¢ dc 2,4-
dicloro-6-morfolino-
1,3,5-triazina < 20 mg/kg
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(1) (2) ©3) (4) (5) (6) (7) (®) ) (10) (11)
801 30607 — Acidos, C,-C,,, alifaticos, sim nio nio
lineares, monocarboxilicos,
obtidos a partir de gorduras e
Oleos naturais, sais de litio
802 33105 0146340-15-0 | Alcoois, Cj»-Cy4, secundarios, sim ndo nao 5 (12)
B-(2-hidroxietoxi), etoxilados
803 33535 0152261-33-1 | a-Alcenos(C,y-Cyy), copolimero sim ndo nio Nao utilizar para objectos (13)
com o produto da reac¢io de em contacto com alimen-
anidrido maleico com tos gordos para os quais €
4-amino-2,2,6.6- indicado o simulador D.
tetrametilpiperidina N3o utilizar em contacto
com alimentos alcodlicos
804 80510 1010121-89-7 | Poli(3-nonil-1,1-dioxo-1- sim nao nao A utilizar unicamente como
tiopropano-1,3-di-il)-bloco- adjuvante de polimerizagdo
poli(x-oleil-7-hidroxi-1,5- em polietileno (PE), polipro-
di-imino-octano-1, 8-di-il), mis- pileno (PP) e poliestireno
tura de processo com x = 1 ¢/ou (PS)
5, neutralizada com acido dode-
cilbenzenossulfonico
805 93450 — Dioxido de titnio, revestido sim nao nio O teor do copolimero de
com um copolimero de tratamento de superficie do
n-octiltriclorossilano e [amino- dioxido de titdniorevestido
tris(acido metilenofosfonico), sal é inferiora 1 % p/p
pentassodico]
806 14876 0001076-97-7 | Acido 1,4-ciclo- nio sim nio 5 A utilizar unicamente no
hexanodicarboxilico fabrico de poliésteres
807 93485 — Nitreto de titdnio, nanoparticu- sim nao nao Auséncia de migragio de
las nanoparticulas de nitreto de
titanio.
A utilizar unicamente
emgarrafasPET até
20 mg/kg.
No PET, os aglomerados
tém um didmetro de
100-500 nm consistindo
em nanoparticulas primarias
de nitreto de titdnio; as par-
ticulas primarias t€ém um
diametro aproximado de
20 nm.
808 38550 0882073-43-0 | Bis(4-propilbenzilideno) sim nao nao 5 LME inclui a soma dos seus

propilsorbitol

produtos de hidrolise
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(1) 2) 3) “4) () (6) (7 ) ©) (10) (1
819 68110 — Acido neodecandico, sais sim nio ndo 0,05 Nao utilizar em polimeros
que estejam em contacto
com alimentos gordos.
Nao utilizar para objectos
em contacto com alimen-
tos gordos para os quais €
indicado o simulador D.
LME expressocomoacido
neodecandico
820 76420 — Acido pimélico, sais sim ndo ndo
821 90810 — Acido estearoil-2-1actico, sais sim ndo nio
822 71938 — Acido percldrico, sais sim nio nio 0,05 (4)
823 24889 — Acido 5-sulfoisoftalico, sais nio sim nio 5
854 71943 0329238-24-6 | Acido perfluoro-acético substi- sim ndo ndo A utilizar apenas em con-
tuido na posicao alfa com o centracoes at€ 0,5 % (p/p)
copolimero de perfluoro-1,2- na polimerizagao de fluoro-
propileno-glicol e perfluoro- 1,1- polimeros que sdo processa-
etileno-glicol tendo como dos a temperaturas iguais
terminagdes grupos ou superiores a 340 °C e se
cloro-hexafluoropropiloxi destinam a ser utilizados em
objectos reutilizaveis.
860 71980 0051798-33-5 | Acido perfluoro[2-(poli (n- sim ndo ndo A utilizar apenas na polime-
propoxi))propanoico] rizagdo de fluoropolimeros
que sd@o processados a tem-
peraturas iguais ou superio-
resa 265 °C ese destinam a
ser utilizados em objectos
reutilizaveis.
861 71990 0013252-13-6 | Acido perfluoro sim ndo ndo A utilizar apcnas na polime-
[2-(n-propoxi)propandico] rizagdo de fluoropolimeros
que sdo processados a tem-
peraturas iguais ou superio-
resa 265 °C ese destinam a
ser utilizados em objectos
reutilizaveis.
862 15180 0018085-02-4 | 3,4-Diacetoxi-1-buteno nio sim nio 0,05 LME inclui o produto de

hidrolise 3,4-di-hidroxi-
1-buteno.

Utilizar apenas como
co-monémero nos copoli-
meros do etileno e alcool
vinilico.
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U] @ 6) “) 6) () 7 ®) © (10) (11)
880 31348 0085116-93-4 | Acidos gordos (Cy-Csy), ésteres sim nio nio
com pentaeritritol
881 25187 0003010-96-6 | 2,2,4,4-Tetrametilciclobutano- 1,3- nao sim ndo 5 Apenas para objectos
diol reutilizaveis para
armazenagem de longo
prazo a temperatura
ambiente ou inferior e para
enchimento a quente.
882 25872 0002416-94-6 | 2,3,6-Trimetilfenol néo sim nao 0,05
883 22074 0004457-71-0 | 3-Metil-1,5-pentanodiol ndo sim ndo 0,05 A utilizar apenas para
materiais em contacto com
os alimentos em que a
razdo entre a superficie e a
massa ¢ de, no maximo,
0,5 dm’/kg.
884 34240 0091082-17-6 | Acido alquil(Co-Cs;)sulfonico, sim nao ndo 0,05 Nio utilizar para objectos
ésteres com fenol em contacto com
alimentos gordos para os
quais ¢ indicado o
simuladorD.
885 45676 0263244-54-8 | Oligomeros ciclicos de sim ndo ndo A utilizar unicamente nos

(tereftalato de butileno)

plasticos poli(tereftalato de
etileno) (PET),
poli(tereftalato de butileno)
(PBT), policarbonato (PC),
poliestireno (PS) e
policloreto de vinilo rigido
(PVC) em concentragdes até
1 % (p/p), em contacto com
alimentos aquosos, acidos e
alcodlicos, para
armazenagem de longo
prazo a temperatura
ambiente.
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2. Restricoes de grupo aplicaveis a substancias
O quadro 2 relativo as restricoes de grupo contém as seguintes informagdes:
Coluna 1 (N.© da restricio de grupo): nimero de identificagio do grupo de substincias ao qual se aplica a
restricdo. E o nimero referido na coluna 9 do quadro 1.
Coluna 2 (Substancia MCA n.9): nimeros de identificacio tnicos das substancias as quais se aplica a restrigdo
de grupo. E 0 numero referido na coluna 1 do quadro 1.
Coluna 3 [LME(T) [mg/kg)]: limite de migra¢do especifica total aplicavel a este grupo relativamente a soma das
substancias. Exprime-se em mg de substincia por kg de alimento. Se a substincia ndo puder migrar em
quantidades detectaveis, tal ¢ indicado pela mengdo «ND».
Coluna 4 (Especificagdo da restricdo de grupo): indicacdo da substancia cujo peso molecular constitui a base
para a expressdo do resultado.
Quadro 2
(1) ) 0) 4
0 strid anci LME(T e .
N d(iagrre:;r;gao s&bcsfl:ﬁ!.a [mg/l(<g]] Especificagdo de restricdo de grupo
1 128 6 expresso comoacetaldeido
211
2 89 30 expresso comoetilenoglicol
27
263
3 234 30 expresso como dcido maleico
248
4 212 15 expresso como caprolactama
435
5 137 3 expresso como a soma das substancias
47
6 412 1 expresso como iodo
512
513
588
7 19 1,2 expresso como amina terciaria
20
8 317 6 expresso como a soma das substancias
318
319
359
431
464
9 650 0,18 expresso como estanho
695
697
698
726
g
Série I, N.° 39 Quarta-Feira, 23 de Setembro de 2020 Pdigina 969




Jornal da Republica

0,006

expresso como estanho

11

1,2

expresso como estanho

12

444
469
470

30

expresso como a soma das substancias

13

163
285

1,5

expresso como a soma das substancias

14

294
368

expresso como a soma das substancias

15

98
196

15

expresso como formaldeido

16

407
583
584
599

CXpresso como boro

Sem prejuizo do disposto na Directiva 98/83/CE

17

167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653

ND

expresso como grupo isocianato

18

705
733

0,05

expresso como a soma das substancias

19

505
516
519

10

expresso como SO,

20

290
386
390

30

expresso como a soma das substancias

21

347
349

expresso como acido trimelitico

\§
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G)

*)

22

323
325
365
371
380
425
446
448
456
636

expresso como acido acrilico

23

150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482

expresso como acido metacrilico

24

756
758

expresso como a soma das substancias

25

720
747

0,05

soma de tris(iso-octil-mercaptoacetato) de mono-n-
dodecilestanho, bis(iso-octil-mercaptoacetato) de di-n-
dodecilestanho, tricloreto de mono-dodecilestanho e dicloreto
de di-dodecilestanho) expresso como a soma de cloreto de
mono e di-dodecilestanho

26

728
729

expresso como a soma das substancias

27

188
291

expresso como acido isoftalico

28

191
192
785

7,5

expresso como acido tereftalico

342
672

0,05

expresso como a soma de acido 6-hidroxi-hexandico e capro-
lactona

30

254
672

expresso como 1,4-butanodiol

31

73
797

30

expresso como a soma das substancias

32

72

138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

60

expresso como a soma das substancias

J
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3. Notas sobre a verificacio da conformidade
O quadro 3 relativo as notas sobre a verificagdo da conformidade contém as seguintes informagdes:
Coluna 1 (Nota n.®): nimero de identificagéo da nota. E o nimero referido na coluna 11 do quadro 1.
Coluna 2 (Nota sobre a verificagio da conformidade): regras a respeitar ao verificar a conformidade da
substancia com os limites de migragdo especifica ou com outras restrigdes; esta coluna pode ainda conter
observagoes sobre situagdes em que haja um risco de ndo conformidade.
Quadro3
) @
Nota n.° Notas sobre a verificagdo da conformidade
(1) Verificagdo da conformidade através da quantidade residual por drea superficial em contacto com o
alimento (QMA) na pendéncia da disponibilidade de um método analitico.
(2) Hé o riscode o LME ou 0 LMG poderem ser ultrapassados em simuladores de alimentos gordos.
3) H4 o risco de a migragdo da substincia deteriorar as caracteristicas organolépticas do alimento em
contacto e, portanto, de o produto final ndo cumprir o disposto no artigo 14.°, n.° 1, alinea c).
4) Quando haja um contacto com gordura, a verificagio da conformidade deve ser realizada utilizando
simuladores de alimentos gordos saturados, como o simulador D.
(5) Quando haja um contacto com gordura, a verificagio da conformidade deve ser realizada utilizando
iso-octano como substituto do simulador D2 (instavel).
(6) O limite de migragdo pode ser excedido a uma temperatura muito elevada.
(7) Se se realizar um ensaio em alimentos, deve atender-se ao disposto no ponto 1.4 do anexo V.
®) Verificagdo da conformidade através da quantidade residual por area superficial em contacto com o
alimento (QMA); QMA = 0,005 mg/6 dm®.
9) Verificagdo da conformidade através da quantidade residual por area superficial em contacto com o
alimento (QMA) na pendéncia da disponibilidade de um método analitico para o ensaio da migragio.
0 racio superficie/quantidade de alimento deve ser inferior a 2 dm%kg.
(10) Verificagdo da conformidade através da quantidade residual por area superficial em contacto com o
alimento (QMA) em caso de reacgdo com o alimento ou o simulador.
(11) Apenas esta disponivel um método de anlise para a determinagio domonoémeroresidual nomaterial
de carga tratado.
(12) Ha o risco de 0 LME poder ser ultrapassado em poliolefinas.
(13) Apenas estdo disponiveis um método para a determinagio do teor no polimero e um método para
a determinacio das substancias iniciadoras em simuladores alimentares.
(14) Ha o risco de o LME poder ser ultrapassado em plasticos que contenham mais de 0,5 % m/m da
substancia.
(15) Héaorisco de o LME poderser ultrapassado quando em contacto com alimentos com umteor de alcool
elevado.
(16) Héaorisco de o LME poder ser ultrapassado em polietileno de baixadensidade (PEBD) contendo mais
de 0,3 % m/m da substancia, quando em contacto com alimentos gordos.
(17) Apenas esta disponivel um método para a determinagio da quantidade residual da substancia no
polimero.
4, Especificacdes pormenorizadas das substancias
O quadro 4 relativo as especificagdes pormenorizadas das substancias contém as seguintes informagdes:
Coluna 1 (Substancia MCA n.0): niimero de identificagdo unico da substancia, referido na coluna 1 do quadro
1, a que se aplicam as especificagdes.
Coluna 2 (Especificacdes pormenorizadas da substancia): especificacdes aplicaveis a substancia.
N J
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ANEXO II
Simuladores alimentares
1. Simuladores alimentares
O quadro 1 apresenta os simuladores alimentares designados para a demonstragio da conformidade dos
materiais e objectos de matéria plastica que ainda ndo se encontram em contacto com os alimentos.
Quadro |
Lista de simuladores alimentares
Simulador alimentar Abreviatura

Etanol a 10 % (v/v) Simulador alimentar A

Acido acético a 3 % (m/v) Simulador alimentar B

Etanol a 20 % (v/v) Simulador alimentar C

Etanol a 50 % (v/v) Simulador alimentar D 1

Oleo vegetal () Simulador alimentar D2

Poli (éxido de 2,6-difenil-p-fenileno), granulometria Simulador alimentar E

60-80 mesh, dimensdo dos poros 200 nm

(") Pode ser qualquer 6leo vegetal com a seguinte distribuicdo em acidos gordos:

I'\h%mero de atomos (%e carb0r~10 na cadeia do 6-12 14 16 18:0 18:1 182 18:3

acido gordo: grau de insaturagdo

Composi¢do em acidos gordos expressa como

percentagem (m/m) de ésteres metilicos determi- <1 <1 1,5-20 <7 15-85 5-70 <L,5

nada por cromatografia gasosa
2. Atribuicio geral de simuladores alimentares a alimentos
Os simuladores alimentares A, B e C sdo atribuidos aos alimentos com cardcter hidrofilico e que podem extrair
substancias hidrofilicas. O simulador alimentar B deve ser utilizado para os alimentos com pH inferior a 4,5. O
simulador alimentar C substitui os alimentos alcodlicos com um teor de alcool até 20 % bem como os
alimentos com um teor importante de ingredientes orgdnicos que os tornam mais lipofilicos.
Os simuladores alimentares D1 e D2 sdo utilizados para alimentos com caracter lipofilico e que podem extrair
substancias lipofilicas. O simulador alimentar D1 deve ser usado para alimentos alcoodlicos com um teor de
alcool superior a 20 % e para emulsdes de 6leo em agua. O simulador alimentar D2 usa-se para alimentos que
contém gorduras livres a superficie.
O simulador alimentar E destina-se aos ensaios de migragdo especifica para alimentos secos.
3. Atribuicio especifica de simuladores alimentares a alimentos para ensaios de migracao
de materiais e objectos que ainda nio se encontram em contacto com alimentos
Para os ensaios de migragdo de materiais e objectos que ainda ndo se encontram em contacto com alimentos,
os simuladores alimentares correspondentes a cada categoria de alimentos devem ser escolhidos em
conformidade com o disposto no quadro 2 infra.
Para os ensaios de migrac¢@o global de materiais ¢ objectos destinados a entrar em contacto com diferentes
categorias de alimentos ou com uma combinagdo de categorias de alimentos, a atribuicdo do simulador
alimentar ¢ feita conforme disposto no ponto 4.
O quadro 2 contém as seguintes informagdes:
Coluna 1 (Numero de referéncia): namero de referéncia da categoria de alimentos.
Coluna 2 (Descri¢do dos alimentos): descri¢do dos alimentos abrangidos pela categoria em causa.
Coluna 3 (Simuladores alimentares): incluem-se subcolunas para cada um dos simuladores alimentares.

N J
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No ensaio de migracdo para materiais ¢ objectos que ainda ndo estdo em contacto com alimentos, usa-se o
simulador alimentar cuja subcoluna da coluna 3 contém uma cruz.

Para as categorias de alimentos em que a cruz na subcoluna D2 € seguida de uma barra obliqua e de um niimero,
o resultado do ensaio de migragdo deve ser dividido por este nimero antes de o comparar com o limite de
migracdo. Este nimero ¢ o factor de correcc@o referido no ponto 4.2 do anexo V.
Para a categoria de alimentos 01.04, o simulador alimentar D2 deve ser substituido por etanol a 95 %.
Para as categorias de alimentos em que, na subcoluna B, a cruz ¢ seguida de (*), podem ser omitidos os ensaios
do simulador alimentar B se o alimento tiver um pH superior a 4,5.
Para as categorias de alimentos em que, na subcoluna D2, a cruz € seguida de (**), o ensaio no simulador
alimentar D2 pode ser omitido se se puder demonstrar por meio de um ensaio adequado que ndo ha contacto
de gordura com o material plastico em contacto com os alimentos.
Quadro?2
Atribuic¢fo especifica de simuladores alimentares a categorias de alimentos
(1) 2) @)
Ni Simuladores alimentares
umero de Descrici .
.. escrigdo dos alimentos
referéncia A B ‘ C DI ‘ D2 ‘ E
01 Bebidas
01.01 Bebidas ndo alcodlicas ou bebidas alcodlicas de
teor alcodlico igual ou inferior a 6 % vol:
A. Bebidas limpidas: X(*) X
Agua, sidras, sumos limpidos de frutas ou de]
produtos horticolas de teor normal ou concen-
trados, néctares de frutas, limonadas, xaropes,
bebidas amargas (bitters), infusdes, café, cha, cer-
vejas, refrigerantes, bebidas energéticas e seme-
lhantes, dgua aromatizada, extractos liquidos de
café
B. Bebidas turvas: X(*) X
Sumos, néctares ¢ refrigerantes contendo polpal
de fruta, mostos com polpa de fruta, chocolate
liquido
01.02 Bebidas alcoolicas de teor alcoolico entre 6 % vol e X
20 % vol
01.03 Bebidas alcoolicas de teor alcoolico superior a X
20 % e todos os licores a base de natas
. I Substituir por
. ¥ a X(*
01.04 Diversos: alcool etilico ndo desnaturado (*) etanol a 95 %
02 Cereais, produtos a base de cereais, produtos
de padaria, pastelaria ou da indistria de bola-|
chas e biscoitos
02.01 Amidos e féculas X
02.02 Cereais, ndo transformados, expandidos, em flo- X
cos (incluindo pipocas, corn flakes e semelhantes)
02.03 Farinhas e sémolas de cereais
02.04 Massas alimenticias secas, por exemplo, macar- X
rdo, esparguete e produtos semelhantes, e mas-|
sas alimenticias frescas
- J
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(1) 2 ()
. Simuladores alimentares
Numero de . .
ferénci Descrigéo dos alimentos
rererencia B C D1 D2 E
02.05 Produtos de padaria, pastelaria ou da industria de
bolachas e biscoitos, secos:
A. Que apresentam matérias gordas a superficie X/3
B. Outros X
02.06 Produtos de padaria e pastelaria, massas, frescos:
A. Que apresentam matérias gordas a superficie X/3
B. Outros X
03 Chocolate, acticar e produtos derivados
Produtos de confeitaria
03.01 Chocolates, produtos envolvidos com chocolate, X/3
suceddneos e produtos envolvidos com suceda-
neos
03.02 Produtos de confeitaria:
A. Em forma sélida:
I. Que apresentam matérias gordas a X/3
superficie
1. Outros X
B. Em forma pastosa:
I. Que apresentam matérias gordas a X2
superficie
1. Hamidos X
03.03 Agucar e produtos a base de agucar:
A. Na forma solida: cristalina ou em pd X
B. Melago, xaropes de agtcar, mel e semelhantes
04 Frutas, produtos horticolas e seus derivados
04.01 Frutas inteiras, frescas ou refrigeradas, com casca
04.02 Frutas transformadas:
A. Frutas secas ou desidratadas, inteiras, fatia- X
das, ou na forma de farinha ou de po
B. Frutas sob a forma de purés, conservas, pas- X(*) X
tas ou no seu proprio sumo ou em xarope de
agiicar (doces, compotas e  produtos
similares)
C. Frutas conservadas em meio liquido:
. Em meio oleoso X
II. Em meio alcodlico X
04.03 Frutas de casca rija (amendoins, castanhas, amén-
doas, avelds, nozes, pinhdes e outras):
X
A. Descascadas, secas, em flocos ou em pd
X
B. Descascadas e torradas
X
C. Em forma de pasta ou de creme
N J
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(1

(2)

6)

Nuamero de
referéncia

Descri¢éo dos alimentos

Simuladores alimentares

C

D1

D2

04.04

04.05

05.01

05.02

06
06.01

06.02

06.03

06.04

06.05

-

Produtos  horticolas inteiros, frescos ou
refrigerados, com casca

Produtos horticolas transformados:

A. Produtos horticolas secos ou desidratados,
inteiros, fatiados, na forma de farinha ou de

po

B. Produtos horticolas frescos, pelados ou cor-
tados

C. Produtos horticolas sob a forma de purés,
conservas, pastas ou no seu proprio sumo
(incluindo os conservados em vinagre e em
salmoura)

D. Produtos horticolas em conserva:
I. Em meio oleoso
Il. Em meio alcodlico
Gorduras e dleos

Gorduras e 6leos animais e vegetais, naturais ou
preparados (incluindo a manteiga de cacau, a
banha e a manteiga fundida)

Margarina, manteiga ¢ outras matérias gordas
constituidas por emulsdes de agua em 6leo

Produtos de origem animal e ovos
Peixes:

A. Frescos, refrigerados, transformados, salga-
dos ou fumados, incluindo ovas de peixe

B. Conservas de peixe:
I. Em meio oleoso
II. Em meio aquoso

Crustaceos e moluscos (incluindo as ostras, os
mexilhdes e os caracois)

A. Frescos na concha ou carapaga

B. Sem concha ou carapaga, transformados,
conservados ou cozinhados com concha ou
carapaga

I. Em meio oleoso
1. Em meio aquoso

Carnes de todas as espécies zoologicas (incluindo
as aves de capoeira e a caga):

A. Frescas, refrigeradas, salgadas, fumadas

B. Produtos a base de carne transformados (pre-
sunto,  chourigo, toucinho  fumado,
salsichas e outros) ou sob a forma de pastas
ou cremes

C. Produtos a base de carne marinados em meio
oleoso

Conservas de carne:

A. Em meio gorduroso ou oleoso

B. Em meio aquoso

Ovos inteiros, gemas e claras de ovos:
A. Em po, secos ou congelados

B. Liquidos e cozinhados

X2

XB(* x)

XA(*%)
X/4(*7)

X/3
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M

)

3)

Numero de
referéncia

Descrigdo dos alimentos

Simuladores alimentares

C

D1

D2

07
07.01

07.02

07.03
07.04

08
08.01
08.02

08.03

08.04

08.05

\§

Produtos licteos
Leite:

A. Leite e bebidas lacteas, inteiros, parcialmente
desidratados e desnatados ou parcialmente
desnatados

B. Leite em po, incluindo as formulas para lac-
tentes (a base de leite em po inteiro)

Leite fermentado, tal como oiogurte, o leitelho e
produtos similares

Natas e natas acidas
Queijos:
A. Inteiros, com crosta ndo comestivel

B. Queijo natural, sem crosta ou com crosta
comestivel (Gouda, Camembert e semelhan-
tes) e queijo para fundir

C. Queijo transformado (queijo de pasta mole,
queijo cottage e semelhantes)

D. Queijo em conserva:
[. Em meio oleoso

1. Em meio aquoso (feta, mozarela e seme-
lhantes)

Produtos diversos

Vinagre

Alimentos fritos ou assados:

A. Batatas fritas, fritos e produtos semelhantes
B. De origem animal

Preparados para sopas, caldos ou molhos, na
forma liquida, sélida ou em p6 (extractos, con-
centrados); preparados alimentares compostos
homogeneizados, pratos preparados, incluindo
levedurase levedantes quimicos

A. Em pé ou secos:
. De caracter gorduroso
II. Outros

B. Em qualquer outra forma que ndo em p6 ou
S€cos:

I. De cardcter gorduroso
II. Outros

Molhos:

A. De carécter aquoso

B. De cardcter gorduroso, designadamente mai-
onese, molhos derivados de maionese, cre-
mes para saladas e outras emulsdes do tipo
Oleo em agua, por exemplo, molhos a base
de coco

Mostardas (com exclusdo das mostardas em po
da posigdo 08.14)

X(*)

X3(+)

X/5
X/4

X/5

X/3

XA3(*%)
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1] @ €]
Nimero de . ) Simuladores alimentares
feréni Descrigao dos alimentos
rererencia A B C DI D2 E
08.06 Sandes, tostas, pizas e produtos semelhantes
contendo qualquer tipo de alimento:
A. Que apresentam matérias gordas a superficie X X/5
B. Outros X
08.07 Gelados X
08.08 Alimentos secos:
A. Que apresentam matérias gordas a superficie X/5
B. Outros X
08.09 Alimentos congelados ou ultracongelados X
08.10 Extractos concentrados de teor alcodlico igual ou X(*) X
superior a 6 % vol
08.11 Cacau:
A. Cacau em pd, incluindo cacau magro e cacau X
fortemente desengordurado
B. Pasta de cacau X73
08.12 Café, mesmo torrado ou descafeinado ou soliivel, X
suceddneos de café em granulado ou em po
08.13 Plantas aromaticas e outras plantas, tais como X
camomila, malva, horteld, chd, tilia e outras
08.14 Especiarias e condimentos no estado natural, tais X
como canela, cravinho, mostarda em po,
pimenta, baunilha, acafrao, sal e outros
08.15 Especiarias e condimentos em meio oleoso, tais X
como pesto ou pasta de caril
4. Atribuicéo de simuladores alimentares para os ensaios de migracio global

Para demonstrar a conformidade com o limite de migragdo global de todos os tipos de alimentos, devem
realizar-se as analises com agua destilada ou agua de qualidade equivalente ou com o simulador alimentar A e
o simulador alimentar B € o simulador alimentar D2.

Para demonstrar a conformidade com o limite de migracdo global de todos os tipos de alimentos, com
excepgdo dos alimentos acidos, devem realizar-se as analises com agua destilada ou agua de qualidade
equivalente ou com o simulador alimentar A e o simulador alimentar D2.

Para demonstrar a conformidade com o limite de migragao global de todos os alimentos aquosos e alcodlicos e
produtos lacteos, devem realizar-se as anélises com o simulador alimentar D1.

Para demonstrar a conformidade com o limite de migra¢do global de todos os alimentos aquosos, acidos e
alcodlicos e produtos lacteos, devem realizar-se as andlises com o simulador alimentar D1 e o simulador
alimentar B.

Para demonstrar a conformidade com o limite de migracdo global de todos os alimentos aquosos e
alcodlicos até um teor alcodlico de 20 %, devem realizar-se as analises com o simulador alimentar C.

Para demonstrar a conformidade com o limite de migra¢do global de todos os alimentos aquosos, acidos e
alcoolicos até um teor alcodlico de 20 %, devem realizar-se as analises com o simulador alimentar C e o
simulador alimentar B.
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ANEXO III
VERIFICACAO DA CONFORMIDADE

Na verificacdo da conformidade da migragdo a partir de materiais e objectos de matéria plastica em
contacto com os alimentos, aplicam-se as regras gerais indicadas infra.

CAPTULO 1
Ensaios de migracio especifica de materiais e objectos que ji se encontram em

contacto com os alimentos

I.1. Preparacio da amostra

O material ou objecto deve ser armazenado tal como indicado no rétulo da embalagem ou, na
auséncia de instrugoes, em condi¢des adequadas para os alimentos embalados. Os alimentos devem
ser retirados do contacto com o material ou objecto antes da sua data de validade ou de qualquer
data-limite para uso do produto indicada pelo fabricante por motivos de qualidade ou seguranga.

1.2. Condicoes de ensaio

Se se destinarem a ser cozinhados dentro da embalagem, os alimentos devem ser submetidos ao
tratamento indicado na embalagem. As partes dos alimentos que ndo se destinam a ser consumidas
devem ser retiradas. O remanescente ¢ homogeneizado ¢ analisado para a detec¢do da migragdo. Os
resultados analiticos devem ser sempre expressos com base na massa dos alimentos que se destina a
ser consumida e se encontra em contacto com o material em causa.

1.3. Anilise das substancias que migraram

A migragdo especifica ¢ analisada nos alimentos utilizando um método analitico conforme aos requisitos
do artigo 44.°,

1.4. Casos especiais

Quando a contaminagdo tiver uma origem diferente dos materiais em contacto com os alimentos,
tem de se atender a esta circunstancia ao verificar a conformidade desses materiais, em especial no
tocante aos ftalatos (substancia MCA 157, 159, 283, 728, 729) constantes do anexo .
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CAPITULO 2

Ensaios de migracio especifica de materiais e objectos que ainda ndo se encontram em contacto
com os alimentos

2.1. Método de verificagao

A verifica¢do da conformidade da migragdo para os alimentos com os limites de migragdo deve ser
efectuada nas condigdes mais desfavoraveis de tempo e temperatura que seja possivel prever para a
utilizagdo real, tendo em conta o disposto nos pontos 1.4, 2.1.1,2.1.6 e 2.1.7.

A verificagdo da conformidade da migragdo para os simuladores alimentares com os limites de
migracdo deve ser efectuada utilizando ensaios de migragdo convencionais de acordo com as regras
previstas nos pontos 2.1.1 a 2.1.7.

2.1.1. Preparacdo da amostra

O material ou objecto deve ser tratado tal como descrito nas instru¢des que o acompanham ou em
disposicoes constantes da declaragdo de conformidade.

A migragdo ¢ determinada no material ou objecto ou, se tal for impraticavel, numa amostra retirada do
material ou objecto ou numa amostra representativa deste material ou objecto. Para cada simulador
alimentar ou cada tipo de alimento, deve usar-se uma nova amostra de ensaio. SO devem ser colocadas
em contacto com o simulador alimentar ou o alimento as partes da amostra que se destinam a entrar
em contacto com os alimentos nas condi¢des de utilizacdo real.

2.1.2. Escolha do simulador alimentar

Os materiais ¢ objectos destinados a entrar em contacto com todos os tipos de alimentos devem ser
submetidos aos ensaios com os simuladores alimentares A, B e D2. Todavia, se ndo estiverem presentes
substancias susceptiveis de reagir com simuladores alimentares ou alimentos acidos, pode omitir-se o
ensaio com o simulador alimentar B.

Os materiais e objectos destinados unicamente a tipos especificos de alimentos devem ser sujeitos aos
ensaios com os simuladores alimentares indicados no anexo Il para esses tipos de alimentos.

2.1.3. Condicdes de contacto ao usar simuladores alimentares

A amostra deve ser colocada em contacto com o simulador alimentar de uma forma que represente as
condi¢oes de utilizagdo previsiveis mais desfavoraveis no que respeita ao tempo de contacto, constante
do quadro 1, e a temperatura de contacto, constante do quadro 2.

Se se verificar que a realizagdo dos ensaios de acordo com a combinagdo das condi¢des de contacto
especificadas nos quadros 1 e 2 provoca alteragdes fisicas ou outras na amostra que nao se produziram
nas condi¢des de utilizagdo previsiveis mais desfavoraveis do material ou objecto em estudo, 0s ensaios
de migra¢do devem ser efectuados nas condigdes de utilizagdo previsiveis mais desfavoraveis nas quais
tais alteragdes fisicas ou outras ndo tenham lugar.
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Quadro 1
Tempo de contacto
Tempo de contacto nas condiges de utilizago previsiveis mais Tempo de ensaio
desfavoraveis
t <5 min 5 min
5min <t<0,5 hora 0,5 hora
0,5 horas <t <1 hora 1 hora
1 hora <t <2 horas 2 horas
2 horas< 't <6 horas 6 horas
6 horas< t < 24 horas 24 horas
1 dia <t <3 dias 3 dias
3 dias <t <30 dias 10 dias
Mais de 30 dias Ver condigdes especificas
Quadro 2
Temperatura de contacto
Condigdes de contacto nas condigdes de utilizagéo previsiveis Condicaes de ensaio
mais desfavoraveis
Temperatura de contacto Temperatura de ensaio
T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20°C
20°C<T<40°C 40°C
40°C<T<70°C 70 °C
70°C <T <100°C 100 °C ou temperatura de refluxo
100 °C < T < 121 °C 121 °C (")
121°C <T <130 °C 130 °C (")
130 °C < T < 150 °C 150 °C (%)
150°C <T < 175 °C 175 °C ()
T>175°C Ajustar a temperatura a temperatura real na interface
com os alimentos (*)

(*) Esta temperatura so deve ser utilizada para os simuladores alimentares D2 e E. Para aplicagdes em que o material ¢ aquecido sob pressdo, pode testar-se a migragio
sob pressdo & temperatura relevante. No caso dos simuladores alimentares A, B, C e D1, o ensaio pode ser substituido por um ensaio a 100 °C ou & temperatura
de refluxo durante um periodo quatro vezes superior a0 seleccionado de acordo com as condigdes constantes do quadro 1.

2.14. Condigoes especificas aplicdveis a tempos de contacto superiores a 30 dias, a temperatura
ambiente ou a temperaturas inferiores

No caso de tempos de contacto superiores a 30 dias a uma temperatura igual ou inferior a
temperatura ambiente, a amostra deve ser submetida a um ensaio acelerado a temperatura elevada,
durante um maximo de 10 dias a 60 °C. O tempo de ensaio e as condi¢cdes de temperatura devem
basear-se na seguinte formula.

t2 =t * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea ¢ a energia de activa¢do do caso mais desfavoravel 80 kJ/mol R é um factor de 8,31 J/Kelvin/mol
Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

tl € o tempo de contacto t2 € o tempo de ensaio

T1 ¢ a temperatura de contacto em Kelvin. Para uma armazenagem a temperatura ambiente, ¢ fixada
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em 298 K (25 °C). Para condi¢des de refrigeracdo e congelacdo, ¢ fixada em 278 K (5 °C).
T2 ¢ a temperatura de ensaio em Kelvin
Um ensaio de 10 dias a 20 °C cobre todos os tempos de armazenagem em condigdes de congelagdo.

Um ensaio de 10 dias a 40 °C cobre todos os tempos de armazenagem em condigdes de refrigeragdo
e congelagdo, incluindo o aquecimento até 70 °C durante 2 horas, no maximo, ou 0 aquecimento até
100°C durante 15 minutos, no maximo.

Um ensaio de 10 dias a 50 °C cobre todos os tempos de armazenagem em condi¢des de refrigeragdo
e congelagdo, incluindo o aquecimento até 70 °C durante 2 horas, no maximo, ou 0 aquecimento até
100°C durante 15 minutos, no maximo, € os tempos de armazenagem até seis meses a temperatura
ambiente.

Um ensaio de 10 dias a 60 °C cobre a armazenagem prolongada superior a seis meses a
temperatura ambiente ¢ abaixo dessa temperatura, incluindo o aquecimento até 70 °C durante 2
horas, no maximo, ou o aquecimento até 100 °C durante 15 minutos, no maximo.

A temperatura méxima de ensaio depende da temperatura de transicdo de fase do polimero. A
temperatura de ensaio, a amostra de ensaio ndo deve sofrer quaisquer alteragdes fisicas.

Na armazenagem a temperatura ambiente, o tempo de ensaio pode ser reduzido para 10 dias a 40 °C
se se dispuser de provas cientificas de que a migra¢do da substancia em causa no polimero alcangou o
equilibrio nestas condi¢des de ensaio.

2.1.5. Condigoes especificas para a combinagdo entre tempos de contacto e temperaturas

Se um material ou objecto se destinar a diferentes aplicagdes que abranjam combinagdes distintas de
tempo de contacto e temperatura, o ensaio deve limitar-se as condi¢des de ensaio que sdo reconhecidas
como mais desfavoraveis com base nas provas cientificas.

Se o material ou objecto se destinar a uma aplicagdo em contacto com alimentos em que ¢
sucessivamente submetido a duas ou mais combinagdes tempo/temperatura, os ensaios de migracao
devem ser efectuados submetendo a amostra, sucessivamente, a todas as condi¢oes previsiveis mais
desfavoraveis que lhe sejam aplicaveis, utilizando para o efeito a mesma por¢do do simulador
alimentar.

2.1.6. Objectos reutilizaveis

Se o material ou objecto se destinar a entrar em contacto com alimentos de forma repetida, o ou os
ensaios de migra¢do devem realizar-se trés vezes com a mesma amostra, utilizando, de cada vez, uma
nova por¢do de simulador alimentar. A conformidade deve ser verificada com base no nivel de
migragdo detectado no terceiro ensaio.

Todavia, se existirem provas concludentes de que o nivel de migragdo ndo aumenta no segundo e
terceiro ensaios e se os limites de migragdo ndo forem excedidos no primeiro ensaio, ndo é necessario
mais nenhum ensaio.

O material ou objecto deve respeitar o limite de migrag¢do especifica desde o primeiro ensaio no que se
refere as substancias para as quais, no quadro 1, coluna 8, ou no quadro 2, coluna 3, do anexo I, o
limite de migragdo especifica ¢ fixado como ndo detectavel, assim como no que se refere as substancias
ndo constantes da lista utilizadas atras de uma barreira funcional de plastico abrangida pelas normas

constantes do artigo 22.9, n.© 2, alinea b), que ndo devem migrar em quantidades detectiveis.
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2.1.7. Andlise das substdncias que migraram

No termo do tempo de contacto prescrito, analisa-se a migra¢do especifica para o alimento ou o
simulador alimentar utilizando um método analitico conforme aos requisitos do artigo 44.°.

2.1.8. Verificacdo da conformidade através da quantidade residual por drea superficial em contacto
com o alimento (QMA)

No caso das substancias que sdo instaveis nos alimentos ou nos simuladores alimentares ou para as
quais ndo esta disponivel qualquer método analitico adequado, indica-se no anexo I que a verificagdo

da conformidade se deve efectuar mediante a verificacdo da quantidade residual por 6 dm? de
superficie de contacto. No caso dos materiais e objectos com capacidade entre 500 mle 10 laplica-se
a superficie de contacto real. No caso dos materiais e objectos com capacidade inferior 500 ml ou
superior a 10 | assim como dos objectos para os quais seja impraticavel calcular a superficie de

contacto real, assume-se que a superficie de contacto ¢ de 6 dm? por kg de alimento.
2.2. Abordagens de determinacio por aproximacio

Para determinar por aproximag¢do se um material ou objecto cumpre os limites de migrag¢do, pode
recorrer-se a uma das abordagens seguintes, consideradas mais severas que o método de verificagao
descrito no ponto 2.1.

2.2.1. Substituir a migragdo especifica pela migragdo global

Para determinar por aproximagdo a migracao especifica de substancias ndo volateis, pode aplicar-se a
determinacdo da migracdo global em condigdes de ensaio pelo menos tdo severas quanto para a
migracdo especifica.

2.2.2. Quantidade residual

Para determinar por aproximagao a migragdo especifica, pode calcular-se o potencial de migragdo com
base na quantidade residual da substdncia no material ou objecto, assumindo uma migragao
completa.

2.2.3. Modelizagdo da migragdo

Para determinar por aproximagao a migracgdo especifica, pode calcular-se o potencial de migragdo com
base na quantidade residual da substdncia no material ou objecto aplicando modelos de difusdo
geralmente reconhecidos e baseados em provas cientificas, concebidos para sobrestimar a migragao
real.

2.24. Substitutos de simuladores alimentares

Para determinar por aproximag¢do a migragdo especifica, os simuladores alimentares podem ser
substituidos por simuladores alimentares substitutos, se existirem provas cientificas de que estes
ultimos sobrestimam a migracdo quando comparada com a que se obtém com os simuladores
alimentares prescritos.
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CAPITULO 3

Ensaios de migragdo global

Os ensaios de migracdo global devem realizar-se em condi¢cdes de ensaio normalizadas tal como
previstas no presente capitulo.

3.1. Condicdes de ensaio normalizadas

O ensaio de migragdo global para materiais € objectos destinados a utilizagdo nas condi¢des de contacto
com os alimentos descritas na coluna 3 do quadro 3 deve realizar-se durante o periodo de tempo a
temperatura definidos na coluna 2. O ensaio OMS5 pode realizar-se por 2 horas a 100 °C (simulador
alimentar D2) ou em condi¢des de refluxo (simuladores alimentares A, B, C, D1) ou durante 1 hora a 121
°C. O simulador alimentar deve ser escolhido em con- formidade com o anexo III.

Se se verificar que a realizacdo dos ensaios de acordo com as condigdes de contacto especificadas no
quadro 3 provoca alteragdes fisicas ou outras na amostra que ndo se produziram nas condigdes de
utilizagdo previsiveis mais des- favoraveis do material ou objecto em estudo, os ensaios de migragdo
devem ser efectuados nas condi¢cdes de utilizagdo previsiveis mais desfavordveis nas quais tais
alteragoes fisicas ou outras ndo tenham lugar.

Quadro 3

Condig¢oes de ensaio normalizadas

Coluna 1 Coluna 2 Coluna3

Tempo de contacto em dias [d] ou horas [h] a temperatura

Nuamero do ensaio
de contactoem °C

Condigdes de contacto com os alimentos

OM1 10da20°C Qualquer contacto com alimentos
em condigdes de congelagdo ou de
refrigeragdo.

OoM2 10 da40°C Qualquer armazenagem prolongada
a temperatura ambiente ou inferior,
incluindo o aquecimento até 70 °C
durante 2 horas, no maximo, ou o
aquecimento até 100 °C durante
15 minutos, no maximo.

OM3 2ha70°C Quaisquer condig¢des de contacto que
incluam o aquecimento até 70 °C
durante 2 horas, no maximo, ou até
100 °C durante 15 minutos, no
maximo, mas ndo sejam seguidas de
armazenagem de longo prazo, quer a
temperatura ambiente quer sob
refrigeragio.

OM4 1ha 100 °C Aplicagdes a temperaturas elevadas
para  todos os  simuladores
alimentares a temperaturas  até

100°C.
OMS5 2ha 100 °C ou em refluxo ou alternativamente 1 h ~ Aplicagdes a temperaturas elevadas
al2l°C até 121 °C.
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OM6 4'h a 100 °C ou em refluxo Quaisquer condi¢des de contacto
alimentar com os simuladores
alimentares A, B ou C, atemperaturas

superiores a 40 °C.

OoM7 2hal75°C Aplicagdes a temperaturas elevadas
com alimentos gordos que excedem

as condigdes para o ensaio OMS.

O ensaio OM7 abrange igualmente as condi¢des de contacto com os alimentos descritas para os ensaios
OMI1, OM2, OM3, OM4, OMS. Representa as condigdes do caso mais desfavoravel para os
simuladores alimentares gordos em contacto com ndo-poliolefinas. Se a execugdo do ensaio OM7 com
o simulador alimentar D2 ndo for tecnicamente vidvel, o ensaio pode ser substituido tal como previsto
no ponto 3.2.

O ensaio OM6 abrange igualmente as condi¢des de contacto com os alimentos descritas para 0s ensaios
OMI, OM2, OM3, OM4 e OMS. Representa as condig¢des do caso mais desfavoravel para os simuladores
alimentares A, B e C em contacto com nao-poliolefinas.

O ensaio OM5 abrange igualmente as condi¢des de contacto com os alimentos descritas para os ensaios
OMI1, OM2, OM3, OM4. Representa as condigdes do caso mais desfavoravel para todos os simuladores
alimentares em contacto com poliolefinas.

O ensaio OM2 abrange igualmente as condi¢des de contacto com os alimentos descritas para os ensaios
OMI1 e OM3.

3.2.

Se a execugdo do ensaio OM7 com o simulador alimentar D2 NAO for tecnicamente vidvel, o ensaio
pode ser substituido pelo ensaio OM8 ou OM9. Ambas as condigdes de ensaio descritas para cada um
dos ensaios devem ser levadas a efeito com uma nova amostra de ensaio.

Ensaio de substituicao do ensaio OM7 com o simulador alimentar D2

Nuamero do ensaio

Condigdes de ensaio

Condigdes de contacto com o0s
alimentos

Abrange as condigdes de contacto
com os alimentos descritas em

OM8

Simulador  alimentar E
durante 2 horas a 175 °C e

Apenas aplicacbes a tempe-
raturas elevadas

OMI1, OM3, OM4, OM5 e
OM6

\§

simulador  alimentar D2
durante 2 horas a 100 °C

OoM9 OM1, OM2, OM3, OM4, OM5

e OM6

Simulador  alimentar E
durante 2 horas a 175 °C e
simulador  alimentar D2
durante 10 dias a 40 °C

Aplicagdes a temperaturas
elevadas, incluindo a arma-
zenagem prolongada a tem-
peratura ambiente

3.3.

Sempre que um material ou um objecto se destinar a entrar em contacto com alimentos de forma
repetida, o ensaio de migragdo deve realizar-se trés vezes com a mesma amostra, utilizando, de cada
vez, uma nova por¢do de simulador alimentar.

Objectos reutilizaveis

A conformidade deve ser verificada com base no nivel de migragdo detectado no terceiro ensaio.
Todavia, se existirem provas concludentes de que o nivel de migragdo ndo aumenta no segundo e
terceiro ensaios e se o limite de migragdo global ndo for excedido no primeiro ensaio, ndo ¢
necessario mais nenhum ensaio.
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3.4. Abordagens de determinacio por aproximacio

Para determinar por aproximagdo se um material ou objecto cumpre os limites de migragdo, pode
recorrer-se a uma das abordagens seguintes, consideradas mais severas que o método de verificagdo
descrito nos pontos 3.1 e 3.2.

3.4.1. Quantidade residual

Para determinar por aproximag¢do a migracdo global, pode calcular-se o potencial de migracdo com
base na quantidade residual das substancias passiveis de migracdo, determinadas por extracgdo
completa do material ou objecto.

3.4.2. Substitutos de simuladores alimentares

Para determinar por aproximagdo a migracdo global, os simuladores alimentares podem ser
substituidos se existirem provas cientificas de que os seus substitutos sobrestimam a migragdo quando
comparada com a que se obtém com os simuladores alimentares prescritos.

CAPITULO 4

Factores de correc¢do aplicados na comparagio dos resultados dos ensaios de migragcio com os
limites de migracdo

4.1. Correccio da migracio especifica nos alimentos que contenham mais de 20 % de
gordura pelo factor de reducio de gorduras (FRG)

No caso das substancias lipofilicas para as quais se indica, na coluna 7 do anexo I, que ¢é aplicavel o
FRG, a migragdo especifica pode ser corrigida em fun¢do do FRG. O FRG ¢ determinado de acordo
com a formula: FRG = (g de gordura no alimento/kg de alimento) /200 = (% gordura x 5) /100.

O FRG aplica-se de acordo com as regras seguintes:

Os resultados do ensaio de migracdo sdo divididos pelo FRG antes de serem comparados com os limites
de migragdo.

A correccdo com o FRG ndo ¢ aplicavel nos seguintes casos:

a) Quando o material ou objecto estd em contacto, ou se destina a entrar em contacto, com
alimentos destinados a lactentes ou criangas jovens;

b) Em materiais e objectos para os quais seja impraticavel estimar a relacdo entre a 4rea superficial e a
quantidade de alimentos em contacto com essa area, por exemplo devido a sua forma ou utilizagdo, e a
migragdo seja calculada mediante a aplicacdo do factor de conversdo convencional area/volume de 6

dm?2/kg.

A aplicagdo do FRG ndo deve conduzir a uma migragdo especifica que exceda o limite de migragdo
global.

4.2. Correccio da migracgio para o simulador alimentar D2

Nas categorias de alimentos para as quais, na subcoluna D2 da coluna 3 do quadro 2 do anexo II, a
cruz seja seguida de um nimero, o resultado do ensaio de migrag@o para o simulador alimentar D2
deve ser dividido por este valor.
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Os resultados do ensaio de migracio devem ser divididos pelo factor de correc¢do antes de serem
comparados com os limites de migragdo.

A correc¢do ndo se aplica a migragdo especifica de substincias constantes da lista da Unido, constante
do anexo I, para as quais o limite de migracdo especifica, na coluna 8, for indicado como «nio
detectavel» nem as substancias que ndo constam da lista utilizadas atras de uma barreira funcional de

plastico abrangida pelas normas constantes do artigo 13.9, n.9 2, alinea b), que ndo devem migrar em
quantidades detectaveis.

4.3. Combinacio dos factores de correc¢io referidos nos pontos 4.1 e 4.2

Os factores de correccdo descritos nos pontos 4.1 e 4.2 podem ser combinados, multiplicando ambos
os factores, no respeitante a migracdo de substancias a que se aplicam o FRG sempre que o ensaio se
realizar com o simulador alimentar D2. O factor maximo aplicado nédo deve ser superior a 5.
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Anexo IV
Simbolo
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