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REGULAMENTO (UE) N.° 10/2011 DA COMISSAO
de 14 Janeiro de 2011

relativo aos materiais e objectos de matéria plastica destinados a
entrar em contacto com os alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004, relativo aos mate-
riais e objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que
revoga as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (1), e, nomeadamente, o
seu artigo 5.°, n.° 1, alineas a), c), d), e), f), h), i) e j),

Apos consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1935/2004 estabelece os principios ge-
rais para eliminar as diferengas entre as legislacdes dos
Estados-Membros no que diz respeito aos materiais em contacto
com os alimentos. O artigo 5.°, n.° 1, desse regulamento prevé a
adopcdo de medidas especificas para grupos de materiais ¢ ob-
jectos e descreve em pormenor o procedimento de autorizagdo de
substancias a nivel da UE quando uma medida especifica inclui
uma lista de substancias autorizadas.

(2) O presente regulamento constitui uma medida especifica na acep-
¢do do artigo 5.° n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1935/2004. O
presente regulamento deve estabelecer normas especificas a apli-
car na utilizacdo em seguranca de materiais e objectos de matéria
plastica e revogar a Directiva 2002/72/CE da Comissdo, de
6 de Agosto de 2002, relativa aos materiais e objectos de matéria
plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimen-
ticios (3).

3) A Directiva 2002/72/CE estabelece as normas de base para o
fabrico de materiais ¢ objectos de matéria plastica. Essa directiva
foi substancialmente alterada por seis vezes. Por uma questao de
clareza, o texto deveria ser consolidado, suprimindo-se as partes
redundantes e obsoletas.

(4 No passado, a Directiva 2002/72/CE e as suas alteragdes foram
transpostas para as legislagdes nacionais sem qualquer adaptagdo
de relevo. Para a transposi¢do para a legislacdo nacional, ¢ ge-
ralmente necessario um prazo de 12 meses. Em caso de alteracéo
das listas de monomeros e de aditivos a fim de autorizar novas
substancias, este prazo de transposicdo conduz a uma demora na
autorizacdo, retardando assim a inovagdo. Por conseguinte,
afigura-se adequado adoptar normas relativas aos materiais e ob-
jectos de matéria plastica sob a forma de um regulamento, que é
directamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.

(1) JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
() JO L 220 de 15.8.2002, p. 18.
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A Directiva 2002/72/CE aplica-se aos materiais e objectos cons-
tituidos exclusivamente de matéria plastica e as juntas de plastico
para tampas. No passado, eram estas as principais utilizagdes dos
plasticos no mercado. No entanto, ao longo dos ultimos anos,
além de materiais e objectos exclusivamente em plastico,
usam-se também plasticos em combinagdo com outros materiais,
nos denominados multimateriais multicamadas. As regras relati-
vas a utilizacdo do cloreto de vinilo monomero estabelecidas na
Directiva 78/142/CEE do Conselho, de 30 de Janeiro de 1978,
relativa a aproximacao das legislagcdes dos Estados-Membros res-
peitantes aos materiais ¢ objectos que contém mondmero de clo-
reto de vinilo, destinados a entrar em contacto com os géneros
alimenticios (!), ja se aplicam a todos os plasticos. Assim,
afigura-se adequado alargar o ambito de aplicagdo do presente
regulamento as camadas em matéria plastica de multicamadas
multimateriais.

Os materiais e objectos de matéria plastica podem compor-se de
diferentes camadas de plasticos unidas por adesivos. Os materiais
¢ objectos de matéria plastica podem igualmente estar impressos
ou revestidos por um revestimento organico ou inorganico. Os
materiais e objectos de matéria plastica impressos ou revestidos,
bem como os que estdo unidos por adesivos, devem estar abran-
gidos pelo ambito do regulamento. Os adesivos, revestimentos e
tintas de impressao ndo se compdem necessariamente das mesmas
substancias que os plasticos. O Regulamento (CE) n.° 1935/2004
prevé que podem ser adoptadas medidas especificas para os ade-
sivos, os revestimentos e as tintas de impressdo. Por conseguinte,
deve permitir-se que os materiais e objectos de matéria plastica
que sdo impressos, revestidos ou unidos por adesivos contenham
na impressdo, no revestimento ou na camada adesiva substancias
diferentes das que estdo autorizadas a nivel da UE para os plas-
ticos. Essas camadas podem estar sujeitas a outras regras da UE
ou a regras nacionais.

Os plasticos, assim como as resinas de permuta idnica, as borra-
chas e os silicones sdo substancias macromoleculares obtidas por
processos de polimerizagdo. O Regulamento (CE) n.° 1935/2004
prevé que podem ser adoptadas medidas especificas para as resi-
nas de permuta idnica, as borrachas e os silicones. Uma vez que
esses materiais se compdem de substancias que ndo sdo plasticos
e tém propriedades fisico-quimicas diferentes, devem aplicar-se-
-lhes regras especificas e deve ficar claro que ndo sdo abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Os plasticos compdem-se de mondmeros e de outras substancias
iniciadoras que reagem quimicamente para formar uma estrutura
macromolecular, o polimero, que constitui o principal compo-
nente estrutural dos plasticos. Ao polimero sdo acrescentados
aditivos para alcangar efeitos tecnoldgicos especificos. O poli-
mero enquanto tal é uma estrutura inerte de elevado peso mole-
cular. Dado que as substancias de peso molecular superior a
1 000 Da nao podem geralmente ser absorvidas pelo organismo,
o potencial risco para a satde decorrente do proprio polimero é
minimo. Os potenciais riscos para a satide podem advir dos mo-
némeros ou das substancias iniciadoras que ndo reagiram ou que
reagiram incompletamente ou de aditivos de baixo peso molecu-
lar que sdo transferidos para os alimentos por migragdo a partir
do material plastico em contacto com os alimentos. Por conse-
guinte, os mondmeros, as outras substancias iniciadoras e os
aditivos devem ser submetidos a uma avaliagdo dos riscos e ser
autorizados antes da sua utilizagdo no fabrico dos materiais e
objectos de matéria plastica.

(1) JO L 44 de 15.2.1978, p. 15.
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A avaliagdo dos riscos de uma substincia, a realizar pela Auto-
ridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir «a
Autoridade»), deve abranger a propria substincia, as impurezas
que sejam relevantes e os produtos previsiveis de reacgdo
e degradagdo nas utilizagdes pretendidas. A avaliagdo dos riscos
deve cobrir a migracdo potencial nas condi¢des de utilizagdo
previsiveis mais desfavoraveis, bem como a toxicidade. Com
base na avaliagdo dos riscos, a autorizagdo deve, se necessario,
estabelecer especificagdes para a substancia e restrigdes de utili-
zacdo, restricdes quantitativas ou limites de migracdo a fim de
assegurar a seguranca do material ou objecto final.

Ainda ndo foram definidas normas a nivel da UE para a avaliago
dos riscos e a utilizagdo de corantes em plasticos. Por conse-
guinte, a sua utilizagdo deve permanecer sujeita a legislacdo na-
cional. Esta situacdo deve ser reavaliada em fase posterior.

Supde-se que os solventes utilizados no fabrico de plasticos para
criar um ambiente de reac¢@o adequado sejam removidos durante
o processo de fabrico dado que, geralmente, se trata de subs-
tancias volateis. Ainda ndo foram definidas normas a nivel da
UE para a avaliagdo dos riscos e a utilizagdo de solventes no
fabrico de plasticos. Por conseguinte, a sua utilizagdo deve per-
manecer sujeita a legislacdo nacional. Esta situacdo deve ser rea-
valiada em fase posterior.

Os plasticos podem igualmente ser fabricados a partir da reacgao
quimica entre estruturas macromoleculares naturais ou sintéticas e
outras substincias iniciadoras, criando uma macromolécula mo-
dificada. As macromoléculas sintéticas utilizadas sdo frequente-
mente estruturas intermédias que ndo polimerizaram completa-
mente. A migracdo de outras substincias iniciadoras utilizadas
para modificar a macromolécula que ndo reagiram ou que reagi-
ram incompletamente, ou ainda de uma macromolécula que ndo
reagiu completamente, pode dar origem a potenciais riscos para a
satde. Por conseguinte, deveriam avaliar-se os riscos das demais
substancias iniciadoras assim como das macromoléculas utiliza-
das no fabrico de macromoléculas modificadas e esses produtos
deveriam ser autorizados antes da sua utilizagdo no fabrico de
materiais e objectos de matéria plastica.

Os plasticos podem também ser produzidos por microrganismos
que criam estruturas macromoleculares a partir de substancias
iniciadoras através de processos de fermenta¢do. A macromolé-
cula é entdo libertada para um meio ou extraida. Podem surgir
potenciais riscos para a saude com a migra¢do de substancias
iniciadoras que ndo reagiram ou reagiram incompletamente, pro-
dutos intermédios ou subprodutos do processo de fermentagdo.
Neste caso, o produto final deve ser submetido a uma avaliagdo
dos riscos e ser autorizado antes da sua utilizacdo no fabrico dos
materiais ¢ objectos de matéria plastica.

A Directiva 2002/72/CE comporta diferentes listas de monomeros
e outras substancias iniciadoras assim como de aditivos autoriza-
dos no fabrico de materiais e objectos de matéria plastica.
No respeitante aos mondmeros, outras substancias iniciadoras e
aditivos, a lista da Unido esta agora completa, o que significa que
apenas se podem usar as substancias autorizadas ao nivel da UE.
Por conseguinte, deixou de ser necessaria a separagdo dos mond-
meros e outras substancias iniciadoras e dos aditivos em listas
distintas em fung@o do seu estatuto de autorizagdo. Uma vez que
certas substancias podem ser utilizadas como monodmeros, subs-
tancias iniciadoras ou aditivos, por razdes de clareza deveriam ser
publicadas numa tnica lista de substancias autorizadas, indicando
a funcdo permitida.
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Os polimeros podem ndo sé ser utilizados como principais com-
ponentes estruturais dos plasticos mas também como aditivos
para alcancar efeitos tecnoldgicos definidos no plastico. Se um
aditivo polimérico deste tipo for idéntico a um polimero que pode
constituir o principal componente estrutural de um material plas-
tico, o risco do aditivo polimérico pode ser considerado avaliado
se 0s monomeros ja tiverem sido avaliados e autorizados. Em tal
caso, ndo deveria ser necessario autorizar o aditivo polimérico,
que podia ser usado com base na autorizacdo dos seus mondme-
ros e outras substincias iniciadoras. Se um aditivo polimérico
deste tipo nao for idéntico a um polimero que pode constituir o
principal componente estrutural de um material pléastico, o risco
do aditivo polimérico ndo pode ser considerado avaliado através
da avaliacdo dos monoémeros. Neste caso, devem avaliar-se os
riscos do aditivo polimérico no que respeita a sua fraccdo de
peso molecular inferior a 1 000 Da e o aditivo deve ser autori-
zado antes da sua utilizagdo no fabrico de materiais e objectos de
matéria plastica.

No passado, ndo se fez uma diferenciacdo clara entre os aditivos
que tém uma funcdo no polimero final e os adjuvantes de poli-
merizacdo (polymerisation production aids — PPA) que apenas
exercem uma funcdo no processo de fabrico e cuja presenga no
produto final ndo ¢ pretendida. Algumas substincias que actuam
como PPA foram ja incluidas na lista incompleta de aditivos.
Estes PPA devem permanecer na lista da Unido de substancias
autorizadas. Todavia, deve ficar claro que continua a ser possivel
a utilizacdo de outros PPA, sujeita a legislagdo nacional. Esta
situagdo deve ser reavaliada em fase posterior.

A lista da Unido contém substincias autorizadas para utilizagdo
no fabrico de plasticos. Substincias como acidos, alcoois e fenodis
podem igualmente ocorrer sob a forma de sais. Uma vez que,
regra geral, os sais sdo transformados no estdmago em acidos,
alcoois ou fenodis, a utilizacdo de sais com catides que foram
submetidos a uma avaliagdo de seguranca deveria, em principio,
ser autorizada juntamente com os respectivos acidos, alcoois ou
fenois. Em determinados casos, quando a avaliacdo de segurancga
revelar a existéncia de uma preocupacdo na utilizagdo dos acidos
livres, apenas os sais devem ser autorizados mediante a indicagao,
na lista, do nome como «acido(s)..., saisy».

As substancias utilizadas no fabrico dos materiais e objectos de
matéria plastica podem conter impurezas decorrentes do seu pro-
cesso de fabrico ou de extracgdo. Estas impurezas sdo adiciona-
das ndo intencionalmente, juntamente com a substincia, no fa-
brico do material plastico (substdncia ndo intencionalmente adi-
cionada — SNIA). Na medida em que forem relevantes para a
avaliacdo dos riscos, as principais impurezas de uma substincia
devem ser tidas em conta e, se necessario, incluidas nas especi-
ficagdes de uma substancia. Contudo, na autorizagdo, ndo ¢ pos-
sivel enumerar e levar em linha de conta todas as impurezas. Por
conseguinte, podem estar presentes no material ou objecto mas
ndo constar da lista da Unido.
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No fabrico de polimeros, sdo usadas substdncias para iniciar a
reac¢do de polimerizagdo, por exemplo catalisadores, e para con-
trolar a reac¢ao de polimerizagao, tal como reagentes para a trans-
feréncia de cadeias, o alargamento de cadeias ou a interrupgdo de
cadeias. Estes auxiliares de polimerizagdo sdo utilizados em quan-
tidades infimas e ndo se pretende que permanegam no polimero
final. Assim, nesta fase, ndo deveriam ficar sujeitos ao procedi-
mento de autorizagdo a nivel da UE. Qualquer potencial risco
para a saide do material ou objecto final que decorra da sua
utilizagdo deve ser avaliado pelo fabricante em conformidade
com principios cientificos reconhecidos internacionalmente em
matéria de avaliagdo dos riscos.

No decurso do fabrico e da utilizagdo dos materiais ¢ objectos de
matéria plastica, podem formar-se produtos de reacgdo
e degradacdo. A presenca destes produtos de reacgdo
e degradacdo no material plastico ¢ ndo intencional (SNIA). Na
medida em que sejam relevantes para a avaliagdo dos riscos, 0s
principais produtos de reac¢do e degradacdo da aplicacdo preten-
dida de uma substancia devem ser considerados e incluidos nas
restricdes da substincia. Contudo, na autorizag@o, ndo ¢ possivel
enumerar e considerar todos os produtos de reac¢do e degradagao.
Por conseguinte, ndo devem constar como entradas individuais na
lista da Unido. Qualquer potencial risco para a saude do material
ou objecto final que decorra dos produtos de reacgdo
e degradagdo deve ser avaliado pelo fabricante em conformidade
com principios cientificos reconhecidos internacionalmente em
matéria de avaliagdo dos riscos.

Antes do estabelecimento da lista de aditivos da Unido, podiam
usar-se no fabrico de plasticos outros aditivos além dos autoriza-
dos a nivel da UE. No que diz respeito aos aditivos que eram
permitidos nos Estados-Membros, o prazo para a apresentagdo
dos dados necessarios para que a Autoridade pudesse realizar a
avaliacdo da seguranga com vista a sua inclus@o na lista da Unido
expirou em 31 de Dezembro de 2006. Os aditivos para os quais
foi apresentado um pedido valido dentro deste prazo foram in-
cluidos numa lista provisoria. Relativamente a certos aditivos na
lista provisoria, ainda ndo se tomou uma decisdo quanto a sua
autorizacdo a nivel da UE. No tocante a esses aditivos, deve ser
possivel a continuagdo da sua utilizagdo ao abrigo da legislagdo
nacional, até que esteja concluida a respectiva avaliacdo e se
decida quanto a sua inclusdo na lista da Unido.

Sempre que um aditivo incluido na lista provisoria seja inserido
na lista da Unido ou sempre que se decida ndo o incluir nessa
lista, o aditivo deve ser retirado da lista provisoria.

As novas tecnologias permitem a manipulagdo das substancias
originando dimensdes de particulas que apresentam propriedades
quimicas e fisicas significativamente diferentes das particulas de
maior granulometria, como ¢ o caso das nanoparticulas. Esta
diferenca nas propriedades pode resultar em propriedades toxico-
logicas diferentes, pelo que estas substancias devem ser avaliadas
caso a caso pela Autoridade no que respeita aos riscos, até que se
obtenham mais informagdes acerca da nova tecnologia. Assim,
deve ficar claro que as autorizagdes que tém por base a avaliagdo
dos riscos de uma substancia com uma granulometria convencio-
nal ndo abrangem as nanoparticulas.
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(24) Com base na avaliagdo dos riscos, a autorizagdo deve, se neces-
sario, estabelecer limites de migragdo especificos para assegurar a
seguranga do material ou objecto final. Se um aditivo que esta
autorizado para o fabrico dos materiais ¢ objectos de matéria
plastica estiver em simultdneo autorizado como aditivo alimentar
ou substancia aromatizante, deve assegurar-se que a libertagdo da
substancia ndo modifica a composi¢ao do alimento de uma forma
inaceitavel. Por conseguinte, a libertagdo de um aditivo ou aro-
matizante de utilizagdo dupla desse tipo ndo deveria exercer uma
funcdo tecnoldgica no alimento a menos que tal fungdo seja
pretendida e o material em contacto com os alimentos obedeca
aos requisitos aplicdveis aos materiais e objectos activos que
entram em contacto com os alimentos previstos no
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e no Regulamento (CE)
n.° 450/2009 da Comissdo, de 29 de Maio de 2009, relativo
aos materiais e objectos activos e inteligentes destinados a entrar
em contacto com os alimentos (). Devem respeitar-se, quando
aplicaveis, os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
2008, relativo aos aditivos alimentares (*) e do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Dezembro de 2008, relativo aos aromas e¢ a determinados
ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes utiliza-
dos nos e sobre os géneros alimenticios e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1601/91 do Conselho, os
Regulamentos (CE) n.° 2232/96 ¢ (CE) n.° 110/2008 a Directiva
2000/13/CE ().

(25) Nos termos do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004, a libertagdo de substancias a partir de materiais e
objectos em contacto com os alimentos ndo deve provocar uma
alterac@o inaceitavel da composicdo dos alimentos. Seguindo boas
praticas de fabrico, € possivel fabricar materiais plasticos que nao
libertem mais de 10 mg de substincias por 1 dm? de area super-
ficial do material plastico. Se a avaliagdo dos riscos de uma
determinada substincia ndo indicar um nivel inferior, este nivel
deve ser fixado como um limite genérico para a inércia de um
material plastico, o limite de migracdo global. A fim de obter
resultados comparaveis na verificagdo do cumprimento do limite
de migragdo global, os ensaios devem ser realizados em condi-
¢des normalizadas, incluindo o tempo de ensaio, a temperatura e
o meio de ensaio (simulador alimentar) que representem as con-
di¢des de utilizagdo previsiveis mais desfavoraveis do material ou
objecto de matéria pléstica.

(26) Para uma embalagem ctbica contendo 1 kg de alimento, o limite
de migracdo global de 10 mg por 1 dm? resulta numa migragio
de 60 mg por quilograma de alimento. No caso de embalagens
pequenas em que o racio superficie/volume é maior, a migragdo
resultante para os alimentos ¢ mais elevada. Devem ser estabele-
cidas disposi¢des especiais no tocante aos lactentes ¢ as criangas
jovens, dado que o seu consumo de alimentos por quilograma de
peso corporal ¢ superior ao dos adultos e a sua alimentagdo nao ¢é
muito diversificada, a fim de limitar a ingestdo de substancias que
migram a partir dos materiais em contacto com os alimentos. A
fim de conferir a mesma proteccdo as embalagens de pequeno e
de grande volume, o limite de migra¢do global para os materiais
em contacto com os alimentos destinados a embalar alimentos
para lactentes e criangas jovens deveria estar ligado ao limite
nos alimentos e ndo a superficie da embalagem.

(') JO L 135 de 30.5.2009, p. 3.
() JO L 354 de 31.12.2008, p. 16.
() JO L 354 de 31.12.2008, p. 34.
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Ao longo dos ultimos anos, tém vindo a ser desenvolvidos ma-
teriais de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os
alimentos que ndo sdo constituidos de um s6 material mas que
combinam até 15 camadas de plasticos diferentes a fim de opti-
mizar a funcionalidade e a protec¢do dos alimentos, reduzindo em
simultaneo os residuos de embalagens. Neste tipo de materiais e
objectos de matéria plastica multicamadas, as camadas podem
estar separadas do alimento por uma barreira funcional. Esta
barreira ¢ uma camada dos materiais e objectos em contacto
com os alimentos, impedindo a migracdo para os alimentos das
substancias que se encontram por detras da barreira. Podem
utilizar-se substancias ndo autorizadas atrds de uma barreira fun-
cional, desde que cumpram certos critérios e a sua migragdo
permanega abaixo de um determinado limite de detec¢do. Tendo
em conta os alimentos para lactentes e para outras pessoas par-
ticularmente susceptiveis, bem como a ampla tolerdncia analitica
da analise da migracdo, deve estabelecer-se um nivel maximo de
0,01 mg/kg nos alimentos para a migracdo de uma substancia ndo
autorizada através de uma barreira funcional. As substincias mu-
tagénicas, cancerigenas ou toxicas para a reprodugdo ndo devem
ser usadas nos materiais ou objectos em contacto com os alimen-
tos sem estarem previamente autorizadas e, por conseguinte, ndo
devem ser abrangidas pelo conceito de barreira funcional. As
novas tecnologias que produzem substincias com uma dimensdo
de particulas cujas propriedades quimicas e fisicas diferem signi-
ficativamente das apresentadas pelas particulas de maior dimen-
sdo, por exemplo as nanoparticulas, devem ser avaliadas caso a
caso no que se refere ao seu risco até que haja mais informagdes
sobre estas novas tecnologias. Por conseguinte, ndo devem ser
abrangidas pelo conceito de barreira funcional.

Ao longo dos ultimos anos, tém sido desenvolvidos materiais e
objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos que
consistem numa combinagdo de diversos materiais a fim de op-
timizar a funcionalidade e a protec¢do dos alimentos, reduzindo
em simultdneo os residuos de embalagens. Nestes materiais e
objectos multimateriais multicamadas, as camadas de plastico de-
vem obedecer aos mesmos requisitos de composi¢do que as ca-
madas de plastico que ndo se encontram combinadas com outros
materiais. No que se refere as camadas de plastico num multima-
terial multicamadas que estdo separadas dos alimentos por uma
barreira funcional, deve aplicar-se o conceito de barreira funcio-
nal. Dado que, com estas camadas de plastico, estdo combinados
outros materiais para os quais ainda ndo foram adoptadas ao nivel
da UE medidas especificas, ndo ¢ ainda possivel estabelecer re-
quisitos para os materiais € objectos multimateriais multicamadas
finais. Assim, ndo se devem aplicar limites de migragdo especi-
ficos nem um limite de migrag@o global, excepto no que se refere
ao cloreto de vinilo mondmero, para o qual ja se encontra em
vigor uma restricdo deste tipo. Na auséncia de uma medida es-
pecifica a nivel da UE que abranja a totalidade do material ou
objecto multimateriais multicamadas, os Estados-Membros podem
manter ou adoptar disposi¢des nacionais para estes materiais e
objectos, desde que cumpram as regras do Tratado.

O artigo 16.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 deter-
mina que os materiais ¢ objectos abrangidos por medidas especi-
ficas devem ser acompanhados por uma declaragdo escrita que
certifique a sua conformidade com as regras que lhes sdo aplica-
veis. A fim de reforgar a coordenagdo e a responsabilidade dos
fornecedores, em cada fase de fabrico, incluindo o das substin-
cias iniciadoras, as pessoas responsaveis devem documentar a
observancia das normas relevantes numa declaragdo de conformi-
dade que ¢ disponibilizada aos seus clientes.
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(30)

(€2

(32)

(33)

(34

Os revestimentos, as tintas de impressao e os adesivos ainda nao
se encontram abrangidos por legislagdo especifica da UE, nado
estando, por conseguinte, sujeitos ao requisito de uma declaragdo
de conformidade. Todavia, no que se refere aos revestimentos,
tintas de impressdo e adesivos a utilizar nos materiais e objectos
de matéria plastica, o fabricante do objecto em plastico final deve
receber informacdo adequada que lhe permita garantir a confor-
midade das substincias para as quais o presente regulamento
estabelece limites de migragéo.

O artigo 17.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimen-
tar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (1), determina que os operadores das empresas do
sector alimentar devem assegurar que os géneros alimenticios
cumprem os requisitos que lhes sdo aplicaveis. Para este efeito,
e no respeito das condigdes de confidencialidade, os operadores
das empresas do sector alimentar devem ter acesso as informa-
¢oes pertinentes que lhes permitam garantir que a migragdo para
os alimentos a partir dos materiais e objectos cumpre as especi-
ficagdes e restrigoes estabelecidas na legislacdo aplicavel aos gé-
neros alimenticios.

Em cada fase de fabrico deve ser disponibilizada as autoridades
competentes documentagdo de apoio que confirme a declaragdo
de conformidade. Essa demonstragdo de conformidade pode
basear-se no ensaio de migracdo. Uma vez que os ensaios de
migracdo sdo complexos, onerosos ¢ demorados, convém admitir
a demonstragdo da conformidade através de calculos, incluindo a
modelizagdo, outras analises, bem como provas ou fundamenta-
¢oes cientificas se os respectivos resultados forem pelo menos tdo
severos quanto o ensaio de migragdo. Os resultados dos ensaios
devem ser considerados validos enquanto as formulagdes e as
condi¢des de transformagdo permanecerem constantes, como ele-
mentos do sistema de garantia da qualidade.

Ao efectuar ensaios em objectos que ainda ndo se encontram em
contacto com os alimentos, relativamente a determinados objec-
tos, como peliculas ou tampas, por vezes nao ¢ possivel determi-
nar a area superficial que estd em contacto com um volume
definido de alimentos. Devem estabelecer-se regras especificas
para a verificagdo da conformidade destes objectos.

A fixacdo de limites de migracdo parte de um pressuposto con-
vencional segundo o qual uma pessoa com um peso corporal de
60 kg consome diariamente 1 kg de alimentos e que esses ali-
mentos estio embalados num recipiente ciibico com 6 dm? de
area superficial que liberta a substincia. Para recipientes muito
pequenos ou muito grandes, a razdo real entre a area superficial e
o volume de alimentos embalados diverge muito do pressuposto
convencional. Assim, a respectiva area superficial deve ser nor-
malizada antes de comparar os resultados dos ensaios com os
limites de migra¢do. Estas normas devem ser revistas quando
estiverem disponiveis novos dados sobre as utilizagdes de emba-
lagens para alimentos.

(") JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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(35) O limite de migragdo especifica ¢ uma quantidade maxima per-

mitida de uma substancia nos alimentos que deve assegurar que o
material em contacto com os alimentos ndo constitui um risco
para satde. O fabricante deve assegurar que os materiais ¢ ob-
jectos que ainda ndo se encontram em contacto com os alimentos
respeitardo estes limites quando postos em contacto com os ali-
mentos nas condi¢des de contacto previsiveis mais desfavoraveis.
Consequentemente, deve avaliar-se a conformidade dos materiais
¢ objectos que ainda ndo estdo em contacto com os alimentos e
devem estabelecer-se as regras aplicaveis a estes ensaios.

(36) Os alimentos s3o constituidos por uma matriz complexa e a

analise das substincias que migram para os alimentos pode co-
locar dificuldades analiticas. Assim, devem determinar-se meios
de ensaio que simulem a transferéncia de substancias do material
de plastico para os alimentos. Estes meios devem representar as
principais propriedades fisico-quimicas dos alimentos. Ao usar
simuladores alimentares, as condigdes de ensaio padrdo, no que
se refere ao tempo e a temperatura de ensaio, devem reproduzir,
na medida do possivel, a migragdo que podera ocorrer entre o
objecto e o alimento.

(37) Para determinar o simulador alimentar adequado para um deter-

minado alimento, devem ter-se em conta a composi¢do quimica e
as propriedades fisicas desse alimento. Estdo disponiveis resulta-
dos de investigacdo para certos alimentos representativos, com-
parando a migrag¢do para os alimentos com a migracdo para os
simuladores alimentares. Os simuladores alimentares devem ser
determinados com base nos resultados. Em especial, para os ali-
mentos que contém gordura, o resultado obtido com o simulador
alimentar pode, nalguns casos, sobrestimar significativamente a
migracdo para os alimentos. Nestas situagdes, deve prever-se a
correc¢do do resultado no simulador alimentar mediante a apli-
cagdo de um factor de redugdo.

(38) A exposi¢do a substincias que migram a partir dos materiais em

contacto com os alimentos baseia-se no pressuposto convencional
de que uma pessoa consome diariamente 1 kg de alimentos.
No entanto, cada pessoa ingere no maximo 200 gramas de gor-
dura por dia. Este facto deve ser tomado em consideracdo no que
se refere as substincias lipofilicas, que apenas migram para a
gordura. Assim, deve prever-se a correccdo da migragdo especi-
fica por um factor de correc¢do aplicavel as substancias lipofili-
cas, em conformidade com os pareceres do Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana (CCAH) (') e da Autoridade (?).

(39) As regras em matéria de controlo oficial devem prever estratégias

Q)

Q)

de ensaio que permitam as autoridades responsaveis pelo controlo
do cumprimento a realizagdo dos controlos com eficacia, utili-
zando da melhor forma os recursos disponiveis. Por conseguinte,
deve ser permitido o recurso a métodos de determinacdo por
aproximacdo para efectuar a verificagdo da conformidade em
determinadas condigdes. A ndo conformidade de um material
ou objecto deve ser confirmada por um método de verificag@o.

Parecer do CCAH de 4 de Dezembro de 2002 sobre a introdugdo de um

Coeficiente de redugdo para (o consumo de) gorduras (CRG) na estimativa da
exposi¢do a um migrante proveniente de materiais em contacto com os ali-
mentos.

http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/out149_en.pdf

Parecer do Painel Cientifico dos aditivos alimentares, aromatizantes, auxilia-
res tecnologicos e materiais em contacto com os géneros alimenticios, a
pedido da Comissdo, relativo a introdugcdo de um coeficiente de reducdo
para (o consumo de) gorduras para lactentes e criangas, The EFSA Journal
(2004) 103, 1-8.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

O presente regulamento deve estabelecer as regras de base para o
ensaio de migragdo. Dado que o ensaio de migragdo constitui
uma questdo muito complexa, estas regras de base ndo podem,
todavia, cobrir todos os casos previsiveis nem todos os porme-
nores necessarios para a realizagdo do ensaio. Por conseguinte,
deve elaborar-se um documento de orientacdo da UE, onde se
tratem os aspectos mais detalhados da aplicacdo das regras de
base para o ensaio de migragao.

As regras actualizadas relativas aos simuladores alimentares e aos
ensaios de migracdo previstas no presente regulamento substitui-
rdo as da Directiva 78/142/CEE e do anexo da Directiva
82/711/CEE do Conselho, de 18 de Outubro de 1982, que esta-
belece as regras de base necessarias a verificacdo da migragdo
dos constituintes dos materiais ¢ objectos em matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios ().

As substancias presentes em plasticos mas que ndo constem do
anexo I do presente regulamento ndo foram necessariamente sub-
metidas a uma avaliacdo dos riscos, dado que ndo estdo sujeitas a
um procedimento de autorizacdo. Para essas substincias, o ope-
rador da empresa relevante deve avaliar o cumprimento do dis-
posto no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, em
conformidade com principios cientificos reconhecidos internacio-
nalmente, tendo em conta a exposi¢do decorrente dos materiais
em contacto com os alimentos assim como de outras fontes.

A Autoridade emitiu recentemente pareceres cientificos favora-
veis acerca de novos monoémeros, outras substincias iniciadoras
e aditivos, que devem agora ser acrescentados a lista da Unido.

Uma vez que sdo aditadas novas substancias a referida lista, o
regulamento deve ser aplicdvel o mais depressa possivel a fim de
permitir que os fabricantes se adaptem ao progresso técnico e de
favorecer a inovagao.

Determinadas regras para os ensaios de migragdo devem ser ac-
tualizadas em virtude dos novos conhecimentos cientificos. As
autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento e a in-
dustria precisam de adaptar o seu actual regime de ensaios a estas
regras actualizadas. A fim de permitir esta adaptagdo, afigura-se
adequado que as regras actualizadas so6 se apliquem decorridos
dois anos apds a adopcdo do regulamento.

Actualmente, os operadores das empresas baseiam a sua declara-
¢do de conformidade na documentacdo de apoio que segue os
requisitos previstos na Directiva 2002/72/CE. Em principio, a
declaragdo de conformidade s6 deve ser actualizada quando se
verifiquem alteragdes substanciais na produgdo que provoquem
uma modificacdo da migragdo ou quando estejam disponiveis
novos dados cientificos. A fim de limitar os encargos que recaem
sobre os operadores das empresas, os materiais que tenham sido
colocados no mercado legalmente com base nos requisitos da
Directiva 2002/72/CE devem poder ser colocados no mercado
mediante uma declaragdo de conformidade baseada na documen-
tagdo de apoio conforme a referida directiva durante um periodo
que finda decorridos cinco anos da adopgdo do presente regula-
mento.

(') JO L 297 de 23.10.1982, p. 26.
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(47) Estdo ultrapassados os métodos analiticos para o ensaio de mi-
gracdo e de teor residual de cloreto de vinilo monomero, tal como
descritos nas Directivas 80/766/CEE da Comissdo, de 8 de Julho
de 1980, que estabelece 0 método comunitario de analise para o
controlo do teor de mondémero de cloreto de vinilo nos materiais
e objectos destinados a entrar em contacto com os géneros ali-
menticios (') e 81/432/CEE da Comissdo, de 29 de Abril de
1981, que estabelece o método comunitdrio de andlise para o
controlo oficial do cloreto de vinilo cedido pelos materiais e
objectos aos géneros alimenticios (?). Os métodos analiticos de-
vem cumprir o0s critérios previstos no artigo 11.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), relativo aos controlos oficiais realizados para asse-
gurar a verificagdo do cumprimento da legislacdo relativa aos
alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas
relativas a saude e ao bem-estar dos animais. Por conseguinte, as
Directivas 80/766/CEE e 81/432/CEE devem ser revogadas.

(48) As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Saude Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objecto

1. O presente regulamento constitui uma medida especifica, na acep-
¢do do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

2. O presente regulamento estabelece requisitos especificos aplicaveis
ao fabrico e a comercializagdo de materiais e objectos de matéria plas-
tica:

a) Destinados a entrar em contacto com os alimentos, ou
b) Que ja estdo em contacto com os alimentos, ou

¢) Que se pode razoavelmente esperar que entrem em contacto com o0s
alimentos.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento aplica-se aos materiais e objectos que sdo
colocados no mercado da UE, abrangidos pelas seguintes categorias:

a) Materiais e objectos, bem como as suas partes, constituidos exclusi-
vamente de matéria plastica;

(") JO L 213 de 16.8.1980, p. 42.
() JO L 167 de 24.6.1981, p. 6.
() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.



2011R0010 — PT — 22.04.2011 — 001.001 — 13

b) Materiais e objectos com varias camadas de plastico (multicamadas)
unidas por adesivos ou por outros meios;

c) Materiais e objectos referidos na alinea a) ou b) impressos e/ou
cobertos por um revestimento;

d) Camadas ou revestimentos de plastico, formando juntas em tampas
ou rolhas que, em conjunto com essas tampas ou rolhas, constituem
um conjunto de duas ou mais camadas de diferentes tipos de mate-
riais;

e) Camadas de plastico em materiais e objectos multimateriais multica-
madas.

2. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel aos seguintes materiais e
objectos colocados no mercado da UE e que se destinam a ser abran-
gidos por outras medidas especificas:

a) Resinas de permuta iodnica;
b) Borracha;
¢) Silicones.

3. O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo das disposi¢des
da UE ou nacionais aplicaveis as tintas de impressao, aos adesivos ou
aos revestimentos.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
1. «Materiais e objectos de matéria plastica»:

a) Os materiais e objectos referidos no artigo 2.°, n.° 1, alineas a),
b)ec) e

b) As camadas de plastico referidas no artigo 2.°, n.° 1, alineas d)
e e);

2. «Plastico» ou «matéria plastica», polimero ao qual podem ter sido
adicionados aditivos ou outras substancias, que pode constituir o
componente estrutural principal de materiais e objectos finais;

3. «Polimero», qualquer substancia macromolecular obtida através de:

a) Um processo de polimerizagdo, como a poliadi¢do, a policon-
densac@o ou qualquer outra transformacdo semelhante de mono-
meros e de outras substincias iniciadoras; ou

b) Modificagdo quimica de macromoléculas naturais ou sintéticas;
ou

¢) Fermentagdo microbiana;

4. «Matéria plastica multicamadas», um material ou objecto composto
por duas ou mais camadas de plastico;
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5.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

«Multimaterial multicamadas», um material ou objecto composto
por duas ou mais camadas de diferentes tipos de materiais, sendo
pelo menos um deles uma camada de plastico;

«Monomero ou outra substincia iniciadora:

a) Uma substincia submetida a qualquer tipo de processo de poli-
merizacdo para a fabricacdo de polimeros; ou

b) Uma substancia macromolecular natural ou sintética utilizada no
fabrico de macromoléculas modificadas; ou

¢) Uma substancia utilizada para modificar macromoléculas exis-
tentes, naturais ou sintéticas;

«Aditivoy, uma substancia que ¢ intencionalmente adicionada aos
plasticos para atingir um efeito fisico ou quimico durante a trans-
formacdo do plastico ou no material ou objecto final; destina-se a
estar presente no material ou objecto final;

. «Adjuvante de polimerizacdo», qualquer substincia utilizada para

proporcionar um meio adequado para o fabrico de polimeros ou de
plasticos; pode estar presente no material ou objecto final mas nio
se destina nem a estar presente nem a exercer qualquer efeito fisico
ou quimico nesse material ou objecto;

«Substancia nao intencionalmente adicionada», uma impureza pre-
sente nas substancias utilizadas ou um produto intermédio de reac-
¢do formado durante o processo de produgdo ou um produto de
decomposic¢do ou de reacgdo;

«Auxiliar de polimerizagdo», uma substancia que inicia a polimeri-
zagdo e/ou controla a formacdo da estrutura macromolecular;

«Limite de migragdo globaly (LMG), a quantidade maxima per-
mitida de substancias n3o volateis libertadas de um material ou
objecto para os simuladores alimentares;

«Simulador alimentar», um meio de ensaio que representa os ali-
mentos; no seu comportamento, o simulador alimentar reproduz a
migracdo a partir dos materiais em contacto com os alimentos;

«Limite de migrag@o especifican (LME), a quantidade méaxima per-
mitida de uma determinada substancia libertada de um material ou
objecto para os alimentos ou os simuladores alimentares;

«Limite de migracdo especifica total» (LME(T)), o valor maximo
permitido para a soma de determinadas substincias libertadas para
os alimentos ou os simuladores alimentares, expresso como total do
grupo de substancias indicadas;

«Barreira funcional», uma barreira constituida por uma ou mais
camadas de qualquer tipo de material que garanta que o material
ou objecto final cumpre o disposto no artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e no presente regulamento;
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16. «Alimento ndo gordo», um alimento relativamente ao qual, para os
ensaios de migragdo, s6 estejam previstos, no quadro 2 do anexo V,
simuladores alimentares que nao os simuladores D1 ou D2;

17. «Restrigdo», limitagdo da utilizagdo de uma substancia, imposi¢do
de um limite de migragdo ou de um teor limite da substincia no
material ou no objecto;

18. «Especificagdoy», composi¢ao de uma substincia, critérios de pureza
que se lhe aplicam, caracteristicas fisico-quimicas da substéncia,
pormenores relativos ao seu processo de fabrico ou informagdes
complementares sobre a expressdao dos limites de migracéo.

Artigo 4.°
Colocacio no mercado dos materiais e objectos de matéria plastica

Os materiais e objectos de matéria plastica s6 podem ser colocados no
mercado se:

a) Cumprirem os requisitos relevantes previstos no artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004, nas condi¢des de utilizagdo pre-
tendidas e previsiveis; e

b) Cumprirem os requisitos de rotulagem previstos no artigo 15.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004; e

c¢) Cumprirem os requisitos de rastreabilidade previstos no
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004; e

d) Forem fabricados de acordo com boas praticas de fabrico, tal como
estabelecido no Regulamento (CE) n.° 2023/2006 da Comissdo (1); e

e) Cumprirem os requisitos de composicdo e declaragdo previstos nos
capitulos II, IIT e TV.
CAPITULO II

REQUISITOS DE COMPOSICAO

SECCAO 1
Substancias autorizadas
Artigo 5.°

Lista da Unido de substincias autorizadas

1. No fabrico de camadas de plastico em materiais ¢ objectos de
matéria plastica, s6 podem ser usadas intencionalmente as substincias
constantes da lista da Unido de substancias autorizadas (doravante «lista
da Unido») constante do anexo I.

2. A lista da Unido deve conter:
a) Mondmeros e outras substincias iniciadoras;
b) Aditivos com exclusdo dos corantes;

(') JO L 384 de 29.12.2006, p. 75.
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¢) Adjuvantes de polimerizagdo com exclusdo dos solventes;

d) Macromoléculas obtidas por fermentagdo microbiana.

3. A lista da Unido pode ser alterada em conformidade com o pro-
cedimento previsto nos artigos 8.° a 12.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004.

Artigo 6.°
Derrogacoes para substincias nio incluidas na lista da Unido

1. Em derrogagdo ao disposto no artigo 5.°, podem usar-se como
adjuvantes de polimerizagdo substdncias que ndo constem da lista da
Unido no fabrico de camadas de plastico em materiais e objectos de
matéria plastica, nos termos das legislagdes nacionais.

2. Em derrogagdo ao disposto no artigo 5.°, podem usar-se corantes e
solventes no fabrico de camadas de plastico em materiais e objectos de
matéria pléstica, nos termos das legislagdes nacionais.

3. As substancias indicadas a seguir, ndo incluidas na lista da Unido,
estdo autorizadas, sob reserva das normas previstas nos artigos 8.°, 9.°,
10.°, 11.°2 ¢ 12.°

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

b) Misturas de substancias autorizadas em que os componentes nao
tenham reagido quimicamente entre si;

¢) Quando utilizadas como aditivos, substancias poliméricas naturais ou
sintéticas de peso molecular superior a 1 000 Da, excepto macromo-
léculas obtidas por fermentacdo microbiana, que cumpram os requi-
sitos do presente regulamento, se puderem constituir o componente
estrutural principal de materiais e objectos finais;

d) Quando utilizados como mondmeros ou outras substancias iniciado-
ras, pré-polimeros e substancias macromoleculares naturais ou sinté-
ticas, assim como as suas misturas, excepto macromoléculas obtidas
por fermentagdo microbiana, se os monomeros ou as substancias
iniciadoras necessarios para a sua sintese constarem da lista da
Unido.

4.  As substancias indicadas a seguir, ndo incluidas na lista da Unido,
podem estar presentes nas camadas de plastico dos materiais e objectos
de matéria plastica:

a) Substancias ndo intencionalmente adicionadas;

b) Auxiliares de polimerizacao.

5. Em derrogagdo ao disposto no artigo 5.°, os aditivos ndo incluidos
na lista da Unido podem continuar a ser usados, nos termos das legis-
lagdes nacionais, apds 1 de Janeiro de 2010, até que seja tomada uma
decis@o para os incluir, ou ndo, na lista da Unido, desde que constem da
lista provisoria referida no artigo 7.°.
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Artigo 7.°
Elaboracio e gestio da lista provisoria

1. A lista provisoria de aditivos que se encontram em curso de ava-
liagdo pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (do-
ravante «a Autoridade»), publicada pela Comissdo em 2008, deve ser
regularmente actualizada.

2. Um aditivo serd retirado da lista provisoria:

a) Quando for incluido na lista da Unido constante do anexo I; ou

b) Quando a Comissdo tomar a decisdo de ndo o incluir na lista da
Unido; ou

¢) Se, durante o exame dos dados, a Autoridade solicitar informagdes
suplementares e essas informagdes ndo forem apresentadas nos pra-
zos especificados pela Autoridade.

SECGAO 2

Requisitos gerais, restricoes e especificacoes

Artigo 8.°
Requisitos gerais aplicaveis as substincias

As substincias utilizadas no fabrico de camadas de plastico em mate-
riais e objectos de matéria plastica devem ser de qualidade técnica e de
grau de pureza adequados para a utilizagdo pretendida e previsivel dos
materiais ¢ objectos. O fabricante da substancia deve conhecer a sua
composicdo e disponibiliza-la as autoridades competentes, a pedido
destas.

Artigo 9.°
Requisitos especificos aplicaveis as substiancias

1.  As substincias utilizadas no fabrico de camadas de plastico em
materiais e objectos de matéria plastica estdo sujeitas as seguintes res-
tricdes e especificacdes:

a) Os limites de migracdo especifica previstos no artigo 11.°;

b) Os limites de migragdo global previstos no artigo 12.°

c) As restricdes e especificagdes constantes do ponto 1, quadro 1,
coluna 10, do anexo I;

d) As especificagdes pormenorizadas constantes do ponto 4 do anexo I.

2. As substincias em nanoformas s6 podem ser usadas se tiverem
sido expressamente autorizadas e tal for mencionado nas especificagdes
no anexo I.
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Artigo 10.°

Restricdes gerais aplicaveis aos materiais e objectos de matéria
plastica

Do anexo II constam as restri¢des gerais aplicaveis aos materiais e
objectos de matéria plastica.

Artigo 11.°
Limites de migra¢io especifica

1. Os materiais e objectos de matéria plastica ndo devem transferir os
seus constituintes para os alimentos em quantidades que ultrapassem os
limites de migragdo especifica (LME) constantes do anexo I. Esses
limites de migragdo especifica sdo expressos em miligramas de subs-
tancia por quilograma de alimento (mg/kg).

2. Relativamente as substancias para as quais o anexo I ndo deter-
mina qualquer limite de migracdo especifica nem outras restri¢oes, ¢é
aplicavel um limite de migracdo especifica genérico de 60 mg/kg.

3. Em derrogacdo ao disposto nos n.° 1 e 2, os aditivos que também
estiverem autorizados como aditivos alimentares pelo Regulamento (CE)
n.° 1333/2008 ou como aromas pelo Regulamento (CE) n.° 1334/2008
ndo devem migrar para os alimentos em quantidades que provoquem um
efeito técnico no alimento final e ndo devem:

a) Exceder as restrigdes previstas no Regulamento (CE) n.° 1333/2008,
no Regulamento (CE) n.° 1334/2008 ou no anexo I do presente
regulamento nos alimentos para os quais estiverem autorizados
como aditivo alimentar ou substincia aromatizante; ou

b) Exceder as restrigdes previstas no anexo I do presente regulamento
nos alimentos para os quais ndo estiverem autorizados como aditivo
alimentar ou substincia aromatizante.

Artigo 12.°
Limite de migraciio global

1.  Os materiais e objectos de matéria plastica ndo devem ceder os
seus constituintes aos simuladores alimentares em quantidades superio-
res a 10 miligramas de constituintes totais por dm? de area superficial
em contacto com os alimentos (mg/dm?).

2. Emderrogagdo ao disposto no n.° 1, os materiais ¢ objectos de matéria
pléstica destinados a entrar em contacto com alimentos para lactentes e
criangas jovens, como definidos nas Directivas 2006/141/CE (') e 2006/-
125/CE (?) da Comissdo, ndo devem ceder os seus constituintes aos simu-
ladores alimentares em quantidades superiores a 60 miligramas de cons-
tituintes totais por quilograma de simulador alimentar.

CAPITULO III

DISPOSICOES ESPECIFICAS APLICAVEIS A DETERMINADOS
MATERIAIS E OBJECTOS

Artigo 13.°
Materiais e objectos de matéria plastica multicamadas

1.  Num material ou objecto de matéria plastica multicamadas, a
composicdo de cada camada de matéria pléstica deve estar em confor-
midade com o disposto no presente regulamento.

(1) JO L 401 de 30.12.2006, p. 1.
() JO L 339 de 6.12.2006, p. 16.
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2. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, uma camada de plastico que
ndo se encontre em contacto directo com os alimentos e esteja separada
dos mesmos por uma barreira funcional pode:

a) Nao respeitar as restricdes e especificagdes previstas no presente
regulamento, excepto no que se refere ao cloreto de vinilo moné-
mero, tal como estabelecido no anexo I; e/ou

b) Ser fabricada com substincias que ndo constem da lista da Unido
nem da lista provisoria.

3. A migragdo das substancias referidas na alinea b) do n.° 2 para os
alimentos ou os simuladores alimentares ndo deve ser detectavel quando
determinada com certeza estatistica por um método de analise tal como
estabelecido no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004, com um
limite de detec¢@o de 0,01 mg/kg. Esse limite deve ser sempre expresso
como uma concentragdo nos alimentos ou nos simuladores alimentares.
Aplicar-se-4 a um grupo de compostos, desde que estejam estrutural e
toxicologicamente relacionados, em especial isomeros ou compostos
com o mesmo grupo funcional relevante, e incluird a eventual trans-
feréncia proveniente das tintas de impressdo ou dos revestimentos ex-
ternos.

4. As substancias que ndo constam da lista da Unido nem da lista
provisoria referidas na alinea b) do n.° 2 ndo devem pertencer a ne-
nhuma das seguintes categorias:

a) Substancias classificadas como «mutagénicas», «cancerigenas» ou
«toxicas para a reproducdo», em conformidade com os critérios pre-
vistos nas secgdes 3.5, 3.6 ¢ 3.7 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (1);

b) Substancias em nanoformas.

5. O material ou objecto final de matéria plastica multicamadas deve
cumprir os limites de migragdo especifica estabelecidos no
artigo 11.° bem como o limite de migragdo global estabelecido no
artigo 12.°.

Artigo 14.°
Materiais e objectos multimateriais multicamadas

1.  Num material ou objecto multimateriais multicamadas, a compo-
sicdo de cada camada de matéria plastica deve estar em conformidade
com o disposto no presente regulamento.

2. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1, num material ou objecto
multimateriais multicamadas, uma camada de plastico que ndo se en-
contre em contacto directo com os alimentos e esteja separada dos
mesmos por uma barreira funcional pode ser fabricada com substancias
que ndo constem da lista da Unido nem da lista provisoria.

3. As substancias que ndo constam da lista da Unido nem da lista
provisoria referidas no n.° 2 ndo devem pertencer a nenhuma das se-
guintes categorias:

a) Substancias classificadas como «mutagénicas», «cancerigenas» ou
«toxicas para a reprodugdo», em conformidade com os critérios pre-

vistos nas secgdes 3.5, 3.6 e 3.7 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008,;

b) Substancias em nanoformas.

(') JO L 353 de 31.12.2008, p. .
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4. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, os artigos 11.° ¢ 12.° ndo se
aplicam as camadas de plastico nos materiais ¢ objectos multimateriais
multicamadas.

5. As camadas de plastico nos materiais e objectos multimateriais
multicamadas devem cumprir sempre as restricdes aplicaveis ao cloreto
de vinilo monémero estabelecidas no anexo I.

6. As legislagdes nacionais podem determinar limites de migracdo
especifica e global aplicaveis aos materiais ou objectos multimateriais
multicamadas finais assim como as camadas de plastico que os cons-
tituem.

CAPITULO 1V

DECLARACAO DE CONFORMIDADE E DOCUMENTACAO

Artigo 15.°
Declaracao de conformidade

1. Nas fases de comercializagdo que ndo a da venda a retalho, deve
estar disponivel uma declaragdo escrita conforme ao disposto no
artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 relativa aos materiais
e objectos de matéria plastica, aos produtos das fases intermédias do seu
fabrico assim como as substancias destinadas ao fabrico desses materiais
e objectos.

2. A declaragdo escrita referida no n.° 1 deve ser emitida pelo ope-
rador da empresa e deve conter as informagdes previstas no anexo IV.

3. A declaragdo escrita deve permitir a ficil identificacdo dos mate-
riais, objectos, produtos das fases intermédias de fabrico ou substincias
a que se refere. Deve ser renovada sempre que ocorram alteragdes subs-
tanciais na composi¢do ou na producdo que provoquem uma modifica-
¢do da migragdo a partir dos materiais ou objectos ou quando estejam
disponiveis novos dados cientificos.

Artigo 16.°
Documentos comprovativos

1. O operador da empresa deve apresentar as autoridades nacionais
competentes, a pedido destas, a documentacdo adequada para demons-
trar que os materiais e objectos, os produtos das fases intermédias do
seu fabrico assim como as substdncias destinadas ao fabrico desses
materiais e objectos obedecem aos requisitos do presente regulamento.

2. Essa documentagdo deve incluir as condigdes e os resultados dos
ensaios, calculos, incluindo modelizagdes, outras analises e provas res-
peitantes a seguranca, ou a fundamenta¢io que demonstre a conformi-
dade. As regras para a demonstracdo experimental da conformidade sdo

estabelecidas no capitulo V.



2011R0010 — PT — 22.04.2011 — 001.001 — 21

CAPITULO V

CONFORMIDADE

Artigo 17.°
Expressdo dos resultados do ensaio de migracio

1.  Para verificar a conformidade, os valores da migragdo especifica
sdo expressos em mg/kg, aplicando o racio superficie/volume real na
situagdo de utilizagdo real ou previsivel.

2. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1, em relagdo a:

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

b) Materiais e objectos para os quais, em virtude da sua forma, é
impraticdvel estimar a relagdo entre a respectiva area superficial e
a quantidade de alimentos que esta em contacto com essa superficie;

c) Folhas e peliculas que ainda ndo se encontram em contacto com o0s
alimentos;

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

o valor da migragdo deve ser expresso em mg/kg aplicando-se um racio
superficie/volume correspondente a 6 dm? por quilograma de alimentos.

O presente nimero ndo se aplica aos materiais ¢ objectos de matéria
plastica destinados a entrar em contacto ou que ja estdo em contacto
com alimentos para lactentes e criangas jovens, tal como definidos nas
Directivas 2006/141/CE e 2006/125/CE.

3. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, no que se refere as tampas,
juntas, rolhas e objectos similares de vedagdo, o limite de migragdo
especifica é expresso em:

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

b) mg/objecto, se ndo for conhecida a utilizagdo pretendida para o
objecto.

4. No que se refere as tampas, juntas, rolhas e objectos similares de
vedacdo, o limite de migracdo global ¢ expresso em:

a) mg/dm?, aplicando a superficie total de contacto do objecto vedante
e do recipiente vedado, se for conhecida a utilizagdo pretendida para
0 objecto;

b) mg/objecto, se ndo for conhecida a utilizagdo pretendida para o
objecto.
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Artigo 18.°
Regras para avaliar a conformidade com os limites de migracao

1.  No caso dos materiais e objectos que ja se encontram em contacto
com os alimentos, a verificagdo da conformidade com os limites de
migracdo especifica deve efectuar-se de acordo com as normas estabe-
lecidas no capitulo 1 do anexo V.

2. No caso dos materiais e objectos que ainda ndo estdo em contacto
com os alimentos, a verificacdo da conformidade com os limites de
migracdo especifica deve efectuar-se nos alimentos ou nos simuladores
alimentares enumerados no anexo III de acordo com as normas estabe-
lecidas no ponto 2.1 do anexo V.

3. No caso dos materiais e objectos que ainda ndo se encontram em
contacto com os alimentos, a conformidade com os limites de migragdo
especifica pode ser determinada por aproximacgdo recorrendo as aborda-
gens especificadas no ponto 2.2 do anexo V. Se a abordagem de de-
terminagdo por aproximagdo revelar que um material ou objecto ndo
respeita os limites de migracdo, a conclusdo de nido conformidade tem
de ser confirmada através da verificagdo da conformidade efectuada de
acordo com o disposto no n.° 2.

4.  Para os materiais e objectos que ainda nao estdo em contacto com
os alimentos, a verificacdo da conformidade com os limites de migragao
global deve efectuar-se nos simuladores alimentares A, B, C, D1 ¢ D2
enumerados no anexo III de acordo com as normas estabelecidas no
ponto 3.1 do anexo V.

5. No caso dos materiais ¢ objectos que ainda ndo se encontram em
contacto com os alimentos, a conformidade com os limites de migragao
global pode ser determinada por aproximagdo recorrendo as abordagens
especificadas no ponto 3.4 do anexo V. Se a abordagem de determina-
¢do por aproximagdo revelar que um material ou objecto ndo respeita o
limite de migracdo, a conclusdo de ndo conformidade tem de ser con-
firmada através da verificacdo da conformidade efectuada de acordo
com o disposto no n.° 4.

6.  Os resultados dos ensaios da migracdo especifica obtidos em ali-
mentos prevalecem sobre os resultados obtidos em simuladores alimen-
tares. Os resultados dos ensaios da migracdo especifica obtidos em
simuladores alimentares prevalecem sobre os resultados obtidos com
as abordagens de determinacdo por aproximacgao.

7.  Antes de se proceder a comparacdo dos resultados dos ensaios de
migracdo especifica e global com os limites de migragdo, devem
aplicar-se os factores de correcgdo constantes do capitulo 4 do
anexo V, em conformidade com as normas ai definidas.

Artigo 19.°
Avalia¢do das substancias nao incluidas na lista da Unido

A avaliagio do cumprimento do disposto no artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 relativamente as substancias referidas
no artigo 6.°, n.° 1, 2, 4 ¢ 5 e no artigo 14.°, n.° 2, do presente
regulamento que ndo estejam abrangidas por uma inclusdo no anexo I
deve efectuar-se em conformidade com principios cientificos internacio-
nalmente reconhecidos em matéria de avaliacdo dos riscos.
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CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 20.°
Alteracao de actos legislativos da UE

O anexo da Directiva 85/572/CEE do Conselho (1) passa a ter a seguinte
redacgdo:

«Os simuladores alimentares a usar nos ensaios de migragdo dos cons-
tituintes dos materiais e objectos de matéria plastica destinados a entrar
em contacto com um unico alimento ou com um grupo de alimentos
especifico constam do ponto 3 do anexo III do Regulamento (UE)
n.° 10/2011 da Comissdo.»

Artigo 21.°
Revogacdo de actos legislativos da UE

Sdo revogadas as Directivas 80/766/CEE, 81/432/CEE e 2002/72/CE
com efeitos a partir de 1 de Maio de 2011.

As referéncias as directivas revogadas devem entender-se como sendo
feitas para o presente regulamento e devem ser lidas de acordo com os
quadros de correspondéncia constantes do anexo VI.

Artigo 22.°
Disposicoes transitorias

1.  Até 31 de Dezembro de 2012, os documentos comprovativos re-
feridos no artigo 16.° devem basear-se nas regras basicas dos ensaios de
migracdo global e especifica estabelecidas no anexo da Directiva
82/711/CEE.

2. A partir de 1 de Janeiro de 2013, os documentos comprovativos
referidos no artigo 16.° para os materiais, objectos e substancias colo-
cados no mercado até 31 de Dezembro de 2015 podem basear-se:

a) Nas regras relativas aos ensaios de migragdo previstas no artigo 18.%;
ou

b) Nas regras basicas dos ensaios de migragdo global e especifica es-
tabelecidas no anexo da Directiva 82/711/CEE.

3. A partir de 1 de Janeiro de 2016, os documentos comprovativos
referidos no artigo 16.° devem basear-se nas regras relativas aos ensaios
de migragdo previstas no artigo 18.°, sem prejuizo do disposto no n.° 2
supra.

4.  Até 31 de Dezembro de 2015, os aditivos utilizados na engoma-
gem da fibra de vidro para plasticos refor¢ados com fibra de vidro que
ndo constam do anexo I t€ém de cumprir as disposi¢des relativas a
avaliacdo dos riscos previstas no artigo 19.°.

5. Os materiais e objectos legalmente colocados no mercado antes de
1 de Maio de 2011 podem ser colocados no mercado até
31 de Dezembro de 2012.

(') JO L 372 de 31.12.1985, p. 14.
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Artigo 23.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de Maio de 2011.

A disposicdo do artigo 5.° no que se refere a utilizacdo dos aditivos,
com excepcdo dos plastificantes, ¢ aplicavel as camadas de matéria
plastica ou revestimentos de plastico em tampas, tal como referido no
artigo 2., n.° 1, alinea d), a partir de 31 de Dezembro de 2015.

A disposicdo do artigo 5.° no que se refere a utilizagdo de aditivos na
engomagem da fibra de vidro para plasticos refor¢ados com fibra de
vidro ¢ aplicavel a partir de 31 de Dezembro de 2015.

As disposigoes do artigo 18.%, n.° 2 e 4, e do artigo 20.° sdo aplicaveis
a partir de 31 de Dezembro de 2012.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel nos Estados-Membros em conformidade com
os Tratados.
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1.

ANEXO 1

Substincias

Lista de monémeros, outras substincias iniciadoras, macromoléculas ob-
tidas por fermentacdo microbiana, aditivos e adjuvantes de polimeriza-
¢do autorizados na Unido Europeia

O quadro 1 contém as seguintes informagdes:

Coluna 1 (Substancia MCA n.°): niimero de identificag@o tinico 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 (Designacdo da substincia): denominagdo quimica

Coluna 5 [Utilizagdo como aditivo ou como adjuvante de
polimerizagdo (PPA) (sim/nf0)]: indicagdo sobre se a substincia esta autori-
zada a ser utilizada como aditivo ou adjuvante de polimerizagdo (sim) ou ndo
esta autorizada a ser utilizada como aditivo nem adjuvante de polimerizagdo
(nd0). Se a substancia estiver apenas autorizada como PPA, indica-se «sim» e
nas especificacdes restringe-se a utilizagdo a PPA.

Coluna 6 [Utilizagdo como mondmero ou outra substancia iniciadora ou
como macromolécula obtida por fermentacdo microbiana (sim/ndo)]: indica-
¢do sobre se a substancia esta autorizada a ser utilizada como mondémero ou
outra substancia iniciadora ou como macromolécula obtida por fermentagao
microbiana (sim) ou ndo esta autorizada a ser utilizada como monémero ou
outra substancia iniciadora ou como macromolécula obtida por fermentagao
microbiana (ndo). Se a substincia estiver autorizada como macromolécula
obtida por fermentagdo microbiana, indica-se «sim» e nas especificagdes
refere-se que a substdncia ¢ uma macromolécula obtida por fermentagdo
microbiana.

Coluna 7 [FRG aplicavel (sim/ndo)]: indicagdo sobre se, para a substancia, os
resultados da migracdo podem ser corrigidos pelo factor de reducdo
de gorduras (FRG) (sim) ou ndo podem ser corrigidos pelo FRG (n2o).

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

Coluna 9 [LME(T) (mg/kg) (N.° da restrigdo de grupo)]: nimero de identi-
ficagdo do grupo de substancias ao qual se aplica a restri¢do, constante da
coluna 1 do quadro 2.

Coluna 10 (Restrigdes e especificagdes): outras restri¢des para além do limite
de migragdo especifica mencionado e especificagdes relacionadas com a subs-
tancia. Se estiverem previstas especificacdes pormenorizadas, inclui-se uma
referéncia ao quadro 4.

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

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

Se, na coluna 8, o limite de migragdo especifica estiver indicado como nao
detectavel (ND), aplica-se um limite de detec¢do de 0,01 mg de substincia
por kg de alimento, salvo indicagdo em contrario relativamente a uma subs-
tancia individual.
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Quadro 1
() (@] 3 (€] (©)] (6 (@) ®) ()] (10 an
Utilizagdo
como
Utilizagdo monomero ou
como aditivo ou‘fra . LME(T)
ou como substéncia FRG [me/ke] Notas sobre
Substancga N.© Ref. N.° cAS Designagdo da substincia adjuvante de iniciadora ou aplicavel LME (n.° da Restri¢des e especificagdes a verificagio
MCA n. olimerizacio. | SOmo macro- (sim/nio) [mg/kg] restricio da confor-
P (PP A)Q molécula de rQ o) midade
(sim/ndo) obtida por grup
fermentagao
microbiana
(sim/ndo)
1 12310 0266309-43-7 | Albumina nao sim nao
2 12340 — Albumina coagulada por nao sim ndo
formaldeido
3 12375 — Monoadlcoois alifaticos saturados, nio sim nao
lineares, primarios (C4-Cy,)
4 22332 — Mistura de (40 % p/p) 1,6-di- ndo sim nao 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
isocianato de 2,2,4-trimetil-hexano como grupo isocianato (NCO)
e (60 % p/p) 1,6-di-isocianato de
2,2 4-trimetil-hexano
5 25360 — Trialquil(Cs-C,s)acetato de 2,3- nao sim ndo ND 1 mg/kg no produto final expresso
epoxipropilo cOmo grupo epoxi.
O peso molecular ¢ de 43 Da
6 25380 — Trialquil(C;-C;)acetato de vinilo nao sim nao 0,05 1)
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30370

Acido acetilacético, sais

sim

nao

nao

30401

Mono- e diglicéridos acetilados de
acidos gordos

sim

nao

nao

(32)

30610

Acidos, C,-C,y4, alifaticos, lineares,
monocarboxilicos, obtidos a partir
de gorduras e Oleos naturais, € o
seus mono, di e triésteres

de glicerol (estdo incluidos os
acidos gordos de cadeia ramificada
nas quantidades em que ocorrem
naturalmente)

sim

nao

nao

10

30612

Acidos, C,-C,y4, alifaticos, lineares,
monocarboxilicos, sintéticos € os
seus mono, di e triésteres

de glicerol

sim

nao

nao

11

30960

Esteres dos écidos alifaticos,
monocarboxilicos (C¢-C,,) com
poliglicerol

sim

nao

nao

12

31328

Acidos gordos obtidos a partir
de gorduras e dleos comestiveis, de
origem animal ou vegetal

sim

nao

nao

13

33120

Monoalcoois alifaticos, saturados,
lineares, primarios (C4-Cy4)

sim

nao

nao

14

33801

Acido n-alquil(C;(-C,3) benzenos-
sulfénico

sim

nao

nao

30

34130

Dimetilaminas alquilicas lineares
com numero par de atomos de
carbono (CIZ'CZO)

sim

nao

sim

30
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16 34230 — Acidos alquil(Cg-C,;,)sulfonicos sim ndo ndo 6
17 34281 — Acidos alquil(Cg-Cy,)sulfiricos sim nao ndo
lineares, primarios, com niimero par
de atomos de carbono
18 34475 — Hidroxifosfito de aluminio e de sim nao nao
calcio, hidrato
19 39090 — N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil(Cg- sim nao nao (@)
C,g)amina
20 39120 — Cloridratos de N,N-bis(2-hidro- sim nao ndo (@) LME(T) expresso excluindo HCI
xietil)-alquil(Cg-C;g)amina
21 42500 — Acido carbénico, sais sim nao nao
22 43200 — Mono e diglicéridos de o6leo de sim nao nao
ricino
23 43515 — Esteres dos acidos gordos de 6leo sim nao nao 0,9 (1)
de coco com cloreto de colina
24 45280 — Fibras de algodao sim ndo ndo
25 45440 — Cresois, butilados, estirenados sim nao nao 12
26 46700 — 5,7-Di-terc-butil-3-(3,4- ¢ 2,3- sim ndo nao 5

dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-ona
contendo: a) 5,7-di-terc-butil-3-
(3,4-dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-
ona (80 a 100 % p/p) e b) 5,7-di-
terc-butil-3-(2,3-dimetilfenil)-3H-
benzofuran-2-ona (0 a 20 % p/p)
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27 48960 — Acido 9,10-di-hidroxiestearico e sim nao nao 5
seus oligdbmeros

28 50160 — Bis(n-alquil(C;(-C;¢)mercap- sim nao nao (10)
toacetato) de di-n-octilestanho

29 50360 — Bis(etilo maleato) de di-n-octi- sim nao nao (10)
lestanho

30 50560 — 1,4-Butanodiol bis(mercaptoacetato) sim nao ndo (10)
de di-n-octilestanho

31 50800 — Dimaleato de di-n-octilestanho sim nao nao (10)
esterificado

32 50880 — Dimaleato de di-n-octilestanho, sim nao nao (10)
polimeros (n = 2-4)

33 51120 — (Tiobenzoato)(2-etil-hexilo mercap- sim ndo ndo (10)
toacetato) de di-n-octilestanho

34 54270 — Etil-hidroximetilcelulose sim nao nao

35 54280 — Etil-hidroxipropilcelulose sim nao nao

36 54450 — Gorduras e 6leos de origem sim ndo ndo
alimentar, animal ou vegetal

37 54480 — Gorduras e 6leos hidrogenados de sim nao nao
origem alimentar, animal ou vegetal

38 55520 — Fibras de vidro sim nao nao
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39 55600 — Microesferas de vidro sim ndo ndo

40 56360 — Esteres de glicerol com 4cido sim nao ndo
acético

41 56486 — Esteres de glicerol com écidos sim nao nao
alifaticos, saturados, lineares, com
numero par de dtomos de carbono
(C14-Cyg) e com é4cidos aliféticos,
insaturados, lineares com niimero
par de atomos de carbono (C4-Cg)

42 56487 — Esteres de glicerol com 4cido sim ndo ndo
butirico

43 56490 — Esteres de glicerol com 4cido sim ndo ndo
erucico

44 56495 — Esteres de glicerol com écido 12- sim nao ndo
hidroxiestearico

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

46 56510 — Esteres de glicerol com 4cido sim ndo ndo
linoleico

47 56520 — Esteres de glicerol com 4cido sim nao ndo
miristico

48 56535 — Esteres de glicerol com 4cido sim nao nao
nonanoico

49 56540 — Esteres de glicerol com 4cido oleico sim nao nao
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50 56550 — Esteres de glicerol com 4cido sim nao nao
palmitico

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

52 56580 — Esteres de glicerol com 4cido rici- sim ndo ndo
noleico

53 56585 — Esteres de glicerol com 4cido sim ndo ndo
estearico

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

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

56 57200 — Monopalmitato de glicerol, éster sim nao nao
com acido ascorbico

57 57280 — Monopalmitato de glicerol, éster sim nao nao
com 4cido citrico

58 57600 — Monoestearato de glicerol, éster sim ndo ndo
com acido ascorbico

59 57680 — Monoestearato de glicerol, éster sim ndo ndo
com acido citrico

60 58300 — Glicina, sais sim niao niao

62 64500 — Lisina, sais sim ndo ndo

63 65440 — Pirofosfito de manganés sim nao nao

64 66695 — Metil-hidroximetilcelulose sim nao nao

110T+%0°CC — Ld — 01004 110T

100° 100

K3



M

()

3)

(C)

&)

(6

(@)

®)

&)

(10)

an

65

67155

Mistura de 4-(2-benzoxazolil)-4'-(5-
metil-2-benzoxazolil)estilbeno, 4,4'-
bis(2-benzoxazolil)estilbeno ¢ 4,4'-
bis(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno

sim

nao

nao

Nao superior a 0,05 % (p/p)
(quantidade de substancia
utilizada/quantidade da
formulagéo).

Mistura obtida pelo processo de
fabrico na proporgdo habitual de
(58-62 %):(23-27 %):(13-17 %).

66

67600

Tris[alquilo(C;o-C;)mercap-
toacetato] de mono-n-octilestanho

sim

nao

nao

a1

67

67840

Acidos montinicos e/ou os seus
ésteres com etilenoglicol e/ou 1,3-
butanodiol e/ou glicerol

sim

nao

nao

68

73160

Fosfatos de mono e di-n-alquilo
(Ci6 ¢ Crg)

sim

nao

sim

0,05

69

74400

Fosfito de tris(nonil e/ou dinonil-
fenilo)

sim

nao

sim

30

70

76463

Acido poliacrilico, sais

sim

nao

nao

(22)

71

76730

Polidimetilsiloxano y-hidroxi-
propilado

sim

72

76815

Poliéster de acido adipico

com glicerol ou pentaeritritol,
ésteres com acidos gordos (Cy;-
C,,) lineares com numero par de
atomos de carbono

sim

nao

(32)

A fraccdo com peso molecular
inferior a 1 000 Da ndo deve
exceder 5 % (p/p)

73

76866

Poliésteres de 1,2-propanodiol e/ou
1,3- e/ou 1,4-butanodiol e/ou poli-
propilenoglicol com acido adipico,
que podem ter agrupamentos
terminais com acido acético ou
acidos gordos C;,-C;g ou n-octanol
e/ou n-decanol

sim

nao

sim

(€1))
(32)
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74 77440 — Diricinoleato de polietilenoglicol sim nao sim 42
75 77702 — Esteres de polietilenoglicol com sim ndo ndo
acidos alifaticos monocarboxilicos
(C¢-Cyy) € os seus sulfatos de
amonio e de sodio
76 77732 — Polietilenoglicol (OE = 1-30, tipi- sim nao nao 0,05 A utilizar apenas em PET
camente 5), éter de butil-2-ciano-(4-
hidroxi-3-metoxifenil) acrilato
77 77733 — Polietilenoglicol (OE = 1-30, tipi- sim nao nao 0,05 A utilizar apenas em PET
camente 5), éter de butil-2-ciano-3-
(4-hidroxifenil) acrilato
78 77897 — Polietilenoglicol (OE = 1-50), sim ndo nao 5
éteres monoalquilicos (lineares e
ramificados, Cg-C,) sulfato, sais
79 80640 — Polioxialquil(C,-C4)dimetilpolis- sim ndo nao
siloxano
80 81760 — Pos, palhetas e fibras de latdo, sim nao nao
bronze, cobre, ago inoxidavel,
estanho e ligas de cobre, estanho e
ferro
81 83320 — Propil-hidroxietilcelulose sim ndo nao
82 83325 — Propil-hidroximetilcelulose sim nao ndo
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83 83330 — Propil-hidroxipropilcelulose sim nao nao
84 85601 — Silicatos naturais (com excepgao do sim nao nao
amianto)
85 85610 — Silicatos naturais sililados (com sim nao nao
excepcao do amianto)
86 86000 — Acido silicico sililado sim nao nao
87 86285 — Dioxido de silicio sililado sim nao nao
88 86880 — Dialquilfenoxibenzenodissulfonato sim nao nao 9
de monoalquilo, sal de sodio
89 89440 — Esteres do acido estearico com sim ndo nao 2)
etilenoglicol
90 92195 — Taurina, sais sim nao nao
91 92320 — Eter de tetradecilpolietilenoglicol sim ndo sim 15
(OE = 3-8) do acido glicolico
92 93970 — Bis(hexahidroftalato) de triciclo- sim ndo nao 0,05

decanodimetanol
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93

95858

Ceras, parafinicas, refinadas,
derivadas de hidrocarbonetos
petroliferos ou sintéticos,
viscosidade baixa

sim

nao

nao

0,05

Nao utilizar para objectos em
contacto com alimentos gordos
para os quais ¢ indicado o
simulador D.

Peso molecular médio ndo inferior
a 350 Da.

Viscosidade, a 100 °C, nao
inferior a 2,5 ¢St (2,5 x 10
6 m?/s).

Teor de hidrocarbonetos com
nimero de atomos de carbono
inferior a 25: ndo superior a 40 %

(p/p)-

94

95859

Ceras, refinadas, derivadas de
hidrocarbonetos petroliferos ou
sintéticos, viscosidade elevada

sim

nao

nao

Peso molecular médio ndo inferior
a 500 Da.

Viscosidade, a 100 °C, ndo
inferior a 11 ¢St (11 x 1076 m%/s).

Teor de hidrocarbonetos minerais
com numero de atomos de
carbono inferior a 25: ndo
superior a 5 % (p/p).

95

95883

Oleos minerais brancos, parafinicos,
derivados de hidrocarbonetos
petroliferos

sim

nao

nao

Peso molecular médio nio inferior
a 480 Da.

Viscosidade, a 100 °C, néao
inferior a 8,5 ¢St (8,5 x 10°
6 m%/s).

Teor de hidrocarbonetos minerais
com nimero de atomos de
carbono inferior a 25: ndo
superior a 5 % (p/p).

96

95920

Serradura e fibras de madeira, ndo
tratadas

sim

nao

nao
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97

72081/10

Resinas de hidrocarbonetos de
petréleo (hidrogenadas)

sim

nao

nao

As resinas hidrogenadas de
hidrocarbonetos de petroleo sdo
produzidas pela polimerizagido
catalitica ou térmica de dienos e
olefinas de tipo alifatico, aliciclico
e/ou arilalcenos monobenzénicos
a partir de destilados do cracking
de petroleo com um intervalo de
ebuli¢do ndo superior a 220 °C,
bem como dos mondmeros puros
encontrados nestes fluxos de
destilacdo, seguida de destilac@o,
hidrogenagdo e transformagdo
adicional.

Propriedades:

— Viscosidade: > 3 Pa.s a 120 °
C.

— Ponto de amolecimento:
> 95 °C determinado pelo
método ASTM E 28-67.

— Indice de bromo: < 40
(ASTM D1159).

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

— Monomero aromatico residual
< 50 ppm.

98

17260

54880

0000050-00-0

Formaldeido

sim

sim

nao

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

Acido lactico

sim

sim

nao
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100 24490 0000050-70-4 | Sorbitol sim sim nao
88320

101 36000 0000050-81-7 | Acido ascorbico sim ndo nao

102 17530 0000050-99-7 | Glicose ndo sim ndo

103 18100 0000056-81-5 | Glicerol sim sim nao
55920

104 58960 0000057-09-0 | Brometo de hexadeciltrimeti- sim nao nao 6

lamonio

105 22780 0000057-10-3 | Acido palmitico sim sim nao
70400

106 24550 0000057-11-4 | Acido estedrico sim sim ndo
89040

107 25960 0000057-13-6 | Ureia nao sim ndo

108 24880 0000057-50-1 | Sacarose nao sim nao

109 23740 0000057-55-6 | 1,2-Propanodiol sim sim ndo
81840

110 93520 0000059-02-9 | a-Tocoferol sim nao nao

0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | Acido etilenodiaminotetracético sim nao ndo
112 64015 0000060-33-3 | Acido linoleico sim nao nao
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113 16780 0000064-17-5 | Etanol sim sim nao
52800

114 55040 0000064-18-6 | Acido formico sim ndo ndo

115 10090 0000064-19-7 | Acido acético sim sim nao
30000

116 13090 0000065-85-0 | Acido benzobico sim sim nao
37600

117 21550 0000067-56-1 | Metanol nao sim ndo

118 23830 0000067-63-0 | 2-Propanol sim sim nao
81882

119 30295 0000067-64-1 | Acetona sim nao nao

120 49540 0000067-68-5 | Sulféxido de dimetilo sim ndo ndo

121 24270 0000069-72-7 | Acido salicilico sim sim nao
84640

122 23800 0000071-23-8 | 1-Propanol ndo sim ndo

123 13840 0000071-36-3 | 1-Butanol nao sim nao

124 22870 0000071-41-0 | 1-Pentanol nao sim nao

125 16950 0000074-85-1 | Etileno nao sim nao
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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 nao sim ndo 1)
129 17020 0000075-21-8 | Oxido de etileno ndo sim ndo ND 1 mg/kg no produto final (10)
130 26110 0000075-35-4 | Cloreto de vinilideno nao sim nao ND (@)
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 nao 6 Teor em clorofluorometano
inferior a 1 mg/kg de substancia
135 24010 0000075-56-9 | Oxido de propileno nao sim ndo ND 1 mg/kg no produto final
136 41680 0000076-22-2 | Canfora sim nao nao 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2'-Metileno-bis[4-metil-6-(1- sim ndo sim 5)
metilciclo-hexil)fenol]
138 93760 0000077-90-7 | Acetilcitrato de tri-n-butilo sim nao nao (32)
139 14680 0000077-92-9 | Acido citrico sim sim ndo
44160
140 44640 0000077-93-0 | Citrato de trietilo sim ndo nao (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-Trimetilolpropano sim sim ndo 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | Viniltrietoxissilano nao sim ndo 0,05 A utilizar unicamente como )
agente de tratamento de superficie
143 62450 0000078-78-4 | Isopentano sim ndo nao
144 19243 0000078-79-5 | 2-Metil-1,3-butadieno nao sim nao ND 1 mg/kg no produto final
21640
145 10630 0000079-06-1 | Acrilamida nao sim nao ND
146 23890 0000079-09-4 | Acido propidnico sim sim ndo
82000
147 10690 0000079-10-7 | Acido acrilico ndo sim nao (22)
148 14650 0000079-38-9 | Clorotrifluoroetileno nao sim nao ND 1)
149 19990 0000079-39-0 | Metacrilamida nao sim nao ND
150 20020 0000079-41-4 | Acido metacrilico nao sim ndo (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano nao sim ndo 0,6 » M1 Nio utilizar no fabrico de
biberdes (°) de policarbonato para
13607 lactentes (7). <
152 15610 0000080-07-9 | 4,4'-Diclorodifenilsulfona nao sim ndo 0,05
153 15267 0000080-08-0 | 4,4'-Diaminodifenilsulfona nao sim ndo 5
154 13617 0000080-09-1 | 4,4'-Di-hidroxidifenilsulfona nao sim niao 0,05
16090

110T+%0°CC — Ld — 01004 110T

100°100

0¥



(O] 2 3 () (&) 6 @) (®) ® (10 an
155 23470 0000080-56-8 | a-Pineno nao sim ndo
156 21130 0000080-62-6 | Metacrilato de metilo nao sim nao 23)
157 74880 0000084-74-2 | Ftalato de dibutilo sim ndo ndo 0,3 (32) A utilizar apenas como: 7
a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis que
estejam em contacto com
alimentos ndo gordos;
b) Adjuvante tecnolégico em
poliolefinas em concentra¢des
até 0,05 % no produto final
158 23380 0000085-44-9 | Anidrido ftalico sim sim ndo
76320
159 74560 0000085-68-7 | Ftalato de benzilbutilo sim nao nao 30 (32) A utilizar apenas como: 7

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis;

b) Plastificante em materiais e
objectos de uso Unico que
estejam em contacto com
alimentos ndo gordos, excep-
tuando foérmulas para lactentes
e formulas de transi¢do, como
definidas na Directiva
2006/141/CE, ou alimentos a
base de cereais e alimentos
para bebés destinados a
lactentes e criangas jovens,
como definidos na Directiva
2006/125/CE;

¢) Adjuvante tecnologico em
concentragdes até 0,1 % no
produto final.
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160 84800 0000087-18-3 | Salicilato de 4-terc-butilfenilo sim ndo sim 12
161 92160 0000087-69-4 | Acido tartarico sim nao ndo
162 65520 0000087-78-5 | Manitol sim nao nao
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 nao 0,05 A utilizar apenas em PET para

agua e bebidas
165 23200 0000088-99-3 | Acido o-ftdlico sim sim ndo
74480
166 24057 0000089-32-7 | Anidrido piromelitico nao sim ndo 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-Di-isocianato de tolueno nao sim ndo 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)
168 13075 0000091-76-9 | 2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina ndo sim nao 5 @)
15310

169 16240 0000091-97-4 | 4,4'-Di-isocianato de 3,3’-dimetildi- nao sim ndo 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)

fenilo como grupo isocianato (NCO)
170 16000 0000092-88-6 | 4,4'-Di-hidroxibifenilo nao sim nao 6
171 38080 0000093-58-3 | Benzoato de metilo sim nao nao
172 37840 0000093-89-0 | Benzoato de etilo sim nao ndo
173 60240 0000094-13-3 | 4-Hidroxibenzoato de propilo sim nao ndo
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174 14740 0000095-48-7 | o-Cresol nao sim ndo

175 20050 0000096-05-9 | Metacrilato de alilo nao sim nao 0,05

176 11710 0000096-33-3 | Acrilato de metilo ndo sim ndo (22)

177 16955 0000096-49-1 | Carbonato de etileno nao sim nao 30 LME expresso como etilenoglicol.
Teor residual de 5 mg de
carbonato de etileno por kg de
hidrogel a razdo maxima de 10 g
de hidrogel em contacto com 1 kg
de alimento.

178 92800 0000096-69-5 | 4,4'-Tio-bis(6-terc-butil-3- sim ndo sim 0,48

metilfenol)

179 48800 0000097-23-4 | 2,2'-Di-hidroxi-5,5'-diclorodifenil- sim nao sim 12

metano

180 17160 0000097-53-0 | Eugenol nao sim ndo ND

181 20890 0000097-63-2 | Metacrilato de etilo nao sim ndo (23)

182 19270 0000097-65-4 | Acido itacénico néo sim ndo

183 21010 0000097-86-9 | Metacrilato de isobutilo nao sim nao (23)

184 20110 0000097-88-1 | Metacrilato de butilo nao sim ndo (23)

185 20440 0000097-90-5 | Dimetacrilato de etilenoglicol nao sim nao 0,05

186 14020 0000098-54-4 | 4-terc-Butilfenol nao sim nao 0,05

187 22210 0000098-83-9 | a-Metilestireno nao sim nao 0,05
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188 19180 0000099-63-8 | Dicloreto do acido isoftalico nao sim ndo (27)
189 60200 0000099-76-3 | 4-Hidroxibenzoato de metilo sim nao ndo
190 18880 0000099-96-7 | Acido p-hidroxibenzoico nao sim ndo
191 24940 0000100-20-9 | Dicloreto do acido tereftalico ndo sim ndo (28)
192 23187 — Acido ftalico néo sim néo (28)
193 24610 0000100-42-5 | Estireno nao sim nao
194 13150 0000100-51-6 | Alcool benzilico nao sim nao
195 37360 0000100-52-7 | Benzaldeido sim nao nao 3)
196 18670 0000100-97-0 | Hexametilenotetramina sim sim nao (15)
59280
197 20260 0000101-43-9 | Metacrilato de ciclo-hexilo nao sim nao 0,05
198 16630 0000101-68-8 | 4,4'-Di-isocianato de difenilmetano ndo sim ndo 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)
199 24073 0000101-90-6 | Eter diglicidilico do resorcinol nao sim nao ND Nao utilizar para objectos em )
contacto com alimentos gordos
para os quais ¢ indicado o
simulador D.
Apenas para contacto indirecto
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 nao sim ndo 0,05
202 23070 0000102-39-6 | Acido (1,3-fenilenodioxi)diacético nao sim nao 0,05 1)
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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-hidroxipropil) sim sim nao
etilenodiamina
92640
205 25385 0000102-70-5 | Trialilamina nao sim ndo 40 mg/kg de hidrogel a razdo
maxima de 1,5 g de hidrogel para
1 kg de alimento.
A utilizar unicamente em
hidrogéis que ndo entrem em
contacto directo com os
alimentos.
206 11500 0000103-11-7 | Acrilato de 2-etil-hexilo nao sim nao 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 nao sim ndo 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-Bis(hidroximetil)ciclo-hexano nao sim nao
14880
211 23920 0000105-38-4 | Propionato de vinilo nao sim nao 1)
212 14200 0000105-60-2 | Caprolactama sim sim nao 4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | Dioleato de 1,2-propilenoglicol sim nao ndo
214 61840 0000106-14-9 | Acido 12-hidroxiestedrico sim nao ndo
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215 14170 0000106-31-0 | Anidrido butirico nao sim nao
216 14770 0000106-44-5 | p-Cresol nao sim ndo
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-Diclorobenzeno nao sim nao 12
218 11590 0000106-63-8 | Acrilato de isobutilo nao sim nao (22)
219 14570 0000106-89-8 | Epicloridrina ndo sim nao ND 1 mg/kg no produto final (10)
16750
220 20590 0000106-91-2 | Metacrilato de 2,3-epoxipropilo ndo sim ndo 0,02 (10)
221 40570 0000106-97-8 | Butano sim nao nao
222 13870 0000106-98-9 | 1-Buteno ndo sim nao
223 13630 0000106-99-0 | Butadieno nao sim nao ND 1 mg/kg no produto final
224 13900 0000107-01-7 | 2-Buteno ndo sim ndo
225 12100 0000107-13-1 | Acrilonitrilo nao sim nao ND
226 15272 0000107-15-3 | Etilenodiamina ndo sim ndo 12
16960
227 16990 0000107-21-1 | Etilenoglicol sim sim nao 2)
53650
228 13690 0000107-88-0 | 1,3-Butanodiol nao sim nao
229 14140 0000107-92-6 | Acido butirico nao sim nao
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230 16150 0000108-01-0 | Dimetilaminoetanol nao sim ndo 18
231 10120 0000108-05-4 | Acetato de vinilo nao sim ndo 12
232 10150 0000108-24-7 | Anidrido acético sim sim nao
30280
233 24850 0000108-30-5 | Anidrido succinico nao sim nao
234 19960 0000108-31-6 | Anidrido maleico nao sim nao 3)
235 14710 0000108-39-4 | m-Cresol nao sim ndo
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-Fenilenodiamina nao sim nao ND
237 15910 0000108-46-3 | 1,3-Di-hidroxibenzeno niao sim niao 2,4
24072
238 18070 0000108-55-4 | Anidrido glutarico nao sim nao
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina sim sim ndo 30
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | Ciclo-hexilamina sim ndo ndo
241 22960 0000108-95-2 | Fenol nao sim nao
242 85360 0000109-43-3 | Sebagato de dibutilo sim ndo nao (32)
243 19060 0000109-53-5 | Eter isobutilvinilico nao sim ndo 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | Pentano sim nao nao
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245 22900 0000109-67-1 | 1-Penteno nao sim nao 5
246 25150 0000109-99-9 | Tetra-hidrofurano nao sim nao 0,6
247 24820 0000110-15-6 | Acido succinico sim sim nao
90960
248 19540 0000110-16-7 | Acido maleico sim sim nao 3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | Acido fumarico sim sim nao
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N'-Etileno-bis-estearamida sim nao nao
251 53360 0000110-31-6 | N,N'-Etileno-bis-oleamida sim nao ndo
252 87200 0000110-44-1 | Acido sorbico sim nao nao
253 15250 0000110-60-1 | 1,4-Diaminobutano nao sim nao
254 13720 0000110-63-4 | 1,4-Butanodiol sim sim ndo 30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | Trioxano nao sim nao 5
256 18010 0000110-94-1 | Acido glutarico sim sim ndo
55680
257 13550 0000110-98-5 | Dipropilenoglicol sim sim ndo
16660
51760
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258 70480 0000111-06-8 | Palmitato de butilo sim ndo ndo
259 58720 0000111-14-8 | Acido heptandico sim nao nao
260 24280 0000111-20-6 | Acido sebécico nao sim nao
261 15790 0000111-40-0 | Dietilenotriamina nao sim ndo 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-Aminoetil)etanolamina sim ndo nao 0,05 Nao utilizar para objectos em
contacto com alimentos gordos
para os quais ¢ indicado o
simulador D.
Apenas para contacto indirecto
com os alimentos, por detras de
uma camada PET
263 13326 0000111-46-6 | Dietilenoglicol sim sim nao 2)
15760
47680
264 22660 0000111-66-0 | 1-Octeno nao sim nao 15
265 22600 0000111-87-5 | 1-Octanol nao sim nao
266 25510 0000112-27-6 | Trietilenoglicol sim sim nao
94320
267 15100 0000112-30-1 | 1-Decanol nao sim nao
268 16704 0000112-41-4 | 1-Dodeceno nao sim nao 0,05
269 25090 0000112-60-7 | Tetraetilenoglicol sim sim ndo
92350
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270 22763 0000112-80-1 | Acido oleico sim sim nao
69040
271 52720 0000112-84-5 | Erucamida sim ndo ndo
272 37040 0000112-85-6 | Acido beénico sim ndo nao
273 52730 0000112-86-7 | Acido ertcico sim nao ndo
274 22570 0000112-96-9 | Isocianato de octadecilo nao sim nao (17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)
275 23980 0000115-07-1 | Propileno ndo sim nao
276 19000 0000115-11-7 | Isobuteno nao sim ndo
277 18280 0000115-27-5 | Anidrido hexacloroendometile- nao sim nao ND
notetra-hidroftalico
278 18250 0000115-28-6 | Acido hexacloroendometilenotetra- ndo sim nao ND
hidroftalico
279 22840 0000115-77-5 | Pentaeritritol sim sim nao
71600
280 73720 0000115-96-8 | Fosfato de tricloroetilo sim ndo nao ND
281 25120 0000116-14-3 | Tetrafluoroetileno nao sim nao 0,05
282 18430 0000116-15-4 | Hexafluoropropileno ndo sim nao ND
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283 74640 0000117-81-7 | Ftalato de bis(2-etil-hexilo) sim nao ndo 1,5 (32) A utilizar apenas como: 7
a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis que
estejam em contacto com
alimentos ndo gordos;
b) Adjuvante tecnologico em
concentragoes até 0,1 % no
produto final.
284 84880 0000119-36-8 | Salicilato de metilo sim nao ndo 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-terc- sim ndo sim (13)
butilfenol)
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 nao 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 ndo nao 5
293 23175 0000122-52-1 | Fosfito de trietilo nao sim ndo ND 1 mg/kg no produto final (1)
294 93120 0000123-28-4 | Tiodipropionato de didodecilo sim nao sim (14)
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295 15940 0000123-31-9 | 1,4-Di-hidroxibenzeno sim sim niao 0,6
18867
48620

296 23860 0000123-38-6 | Propionaldeido ndo sim ndo

297 23950 0000123-62-6 | Anidrido propidnico nao sim ndo

298 14110 0000123-72-8 | Butiraldeido nao sim nao

299 63840 0000123-76-2 | Acido levulinico sim nao ndo

300 30045 0000123-86-4 | Acetato de butilo sim nao nao

301 89120 0000123-95-5 | Estearato de butilo sim nao nao

302 12820 0000123-99-9 | Acido azelaico nao sim nao

303 12130 0000124-04-9 | Acido adipico sim sim nao
31730

304 14320 0000124-07-2 | Acido caprilico sim sim ndo
41960

305 15274 0000124-09-4 | Hexametilenodiamina nao sim nao 2,4
18460

306 88960 0000124-26-5 | Estearamida sim ndo nao

307 42160 0000124-38-9 | Dioxido de carbono sim ndo ndo

308 91200 0000126-13-6 | Acetoisobutirato de sacarose sim ndo nao
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309 91360 0000126-14-7 | Octa-acetato de sacarose sim ndo ndo
310 16390 0000126-30-7 | 2,2-Dimetil-1,3-propanodiol nao sim ndo 0,05
22437
311 16480 0000126-58-9 | Dipentaeritritol sim sim nao
51200
312 21490 0000126-98-7 | Metacrilonitrilo nao sim nao ND
313 16650 0000127-63-9 | Difenilsulfona sim sim ndo 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | B -Pineno ndo sim nao
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-Di-terc-butil-p-cresol sim nao ndo 3
316 23230 0000131-17-9 | Ftalato de dialilo nao sim ndo ND
317 48880 0000131-53-3 | 2,2'-Di-hidroxi-4-metoxiben- sim nao sim ®)
zofenona
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-Di-hidroxibenzofenona sim nao ndo ®)
319 61360 0000131-57-7 | 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona sim nao sim ®)
320 37680 0000136-60-7 | Benzoato de butilo sim ndo nao
321 36080 0000137-66-6 | Palmitato de ascorbilo sim ndo nao
322 63040 0000138-22-7 | Lactato de butilo sim nao nao
323 11470 0000140-88-5 | Acrilato de etilo nao sim nao (22)
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324 83700 0000141-22-0 | Acido ricinoleico sim nao sim 42
325 10780 0000141-32-2 | Acrilato de n-butilo nao sim nao 22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-Aminoetanol sim sim ndo 0,05 Nao utilizar para objectos em
contacto com alimentos gordos
35170 para os quais ¢ indicado o
simulador D.
Apenas para contacto indirecto
com os alimentos, por detras de
uma camada PET
327 30140 0000141-78-6 | Acetato de etilo sim nao nao
328 65040 0000141-82-2 | Acido malénico sim nao ndo
329 59360 0000142-62-1 | Acido hexanoico sim nao nao
330 19470 0000143-07-7 | Acido laurico sim sim nao
63280
331 22480 0000143-08-8 | 1-Nonanol ndo sim nao
332 69760 0000143-28-2 | Alcool oleilico sim ndo nao
333 22775 0000144-62-7 | Acido oxalico sim sim ndo 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | Etilenoimina ndo sim nao ND
335 68960 0000301-02-0 | Oleamida sim nao nao
336 15095 0000334-48-5 | Acido n-decandico sim sim ndo
45940
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337 15820 0000345-92-6 | 4,4'-Difluorobenzofenona nio sim niao 0,05
338 71020 0000373-49-9 | Acido palmitoleico sim nao nao
339 86160 0000409-21-2 | Carboneto de silicio sim nao nao
340 47440 0000461-58-5 | Dicianodiamida sim ndo ndo
341 13180 0000498-66-8 | Biciclo[2.2.1]hept-2-eno nao sim ndo 0,05
22550
342 14260 0000502-44-3 | Caprolactona ndo sim ndo (29)
343 23770 0000504-63-2 | 1,3-Propanodiol nao sim nao 0,05
344 13810 0000505-65-7 | 1,4-Butanodiolformal nao sim nao ND (10)
21821
345 35840 0000506-30-9 | Acido araquidico sim nao nao
346 10030 0000514-10-3 | Acido abiético nao sim nao
347 13050 0000528-44-9 | Acido trimelitico nao sim ndo 21
25540
348 22350 0000544-63-8 | Acido miristico sim sim ndo
67891
349 25550 0000552-30-7 | Anidrido trimelitico nao sim nao 21
350 63920 0000557-59-5 | Acido lignocérico sim ndo ndo
351 21730 0000563-45-1 | 3-Metil-1-buteno ndo sim nao ND A utilizar apenas em polipropileno (€))
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352 16360 0000576-26-1 | 2,6-Dimetilfenol nao sim ndo 0,05

353 42480 0000584-09-8 | Carbonato de rubidio sim ndo nao 12

354 25210 0000584-84-9 | 2,4-Di-isocianato de tolueno ndo sim nao (17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)

355 20170 0000585-07-9 | Metacrilato de terc-butilo nao sim nao (23)

356 18820 0000592-41-6 | 1-Hexeno nao sim nao 3

357 13932 0000598-32-3 | 3-Buten-2-ol nao sim nao ND A utilizar apenas como (1)
co-mondmero na preparagdo de
aditivos poliméricos

358 14841 0000599-64-4 | 4-Cumilfenol nao sim nao 0,05

359 15970 0000611-99-4 | 4,4'-Di-hidroxibenzofenona sim sim nao ®)

48720

360 57920 0000620-67-7 | Tri-heptanoato de glicerol sim nao nao

361 18700 0000629-11-8 | 1,6-Hexanodiol nao sim nao 0,05

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

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

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

365 11680 0000689-12-3 | Acrilato de isopropilo nao sim nao 22)
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366 22150 0000691-37-2 | 4-Metil-1-penteno nao sim nio 0,05
367 16697 0000693-23-2 | Acido n-dodecanodibico nao sim nao
368 93280 0000693-36-7 | Tiodipropionato de dioctadecilo sim ndo sim (14)
369 12761 0000693-57-2 | Acido 12-aminododecandico nao sim nao 0,05
370 21460 0000760-93-0 | Anidrido metacrilico ndo sim ndo (23)
371 11510 0000818-61-1 | Monoacrilato de etilenoglicol nao sim ndo (22)

11830
372 18640 0000822-06-0 | Di-isocianato de hexametileno ndo sim ndo 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)
373 22390 0000840-65-3 | 2,6-Naftalenodicarboxilato de nao sim nao 0,05
dimetilo

374 21190 0000868-77-9 | Monometacrilato de etilenoglicol nao sim ndo (23)
375 15130 0000872-05-9 | 1-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 inorganicas.

LME = 0,05 mg/kg quando
utilizado para o tratamento da
superficie de materiais e objectos.
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378 21970 0000923-02-4 | N-Metilolmetacrilamida nao sim nao 0,05
379 21940 0000924-42-5 | N-Metilolacrilamida nao sim ndo ND
380 11980 0000925-60-0 | Acrilato de propilo nao sim nao 22)
381 15030 0000931-88-4 | Ciclo-octeno ndo sim nao 0,05 Para utilizagdo apenas em
polimeros em contacto com
alimentos para os quais ¢ indicado
o simulador A
382 19490 0000947-04-6 | Laurolactama nao sim ndo 5
383 72160 0000948-65-2 | 2-Fenilindole sim ndo sim 15
384 40000 0000991-84-4 | 2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi-3,5-di- sim ndo sim 30
terc-butilanilino)-1,3,5-triazina
385 11530 0000999-61-1 | Acrilato de 2-hidroxipropilo nao sim nao 0,05 LME expresso como a soma do (1)
acrilato de 2-hidroxipropilo e do
acrilato de 2-hidroxi-isopropilo.
Podera conter até 25 % (m/m) de
acrilato de 2-hidroxi-isopropilo
(n.° CAS 002918-23-2)
386 55280 0001034-01-1 | Galato de octilo sim ndo nao (20)
387 26155 0001072-63-5 | 1-Vinilimidazole nao sim nao 0,05 (1)
388 25080 0001120-36-1 | 1-Tetradeceno nao sim nao 0,05
389 22360 0001141-38-4 | Acido 2,6-naftalenodicarboxilico nao sim nao 5
390 55200 0001166-52-5 | Galato de dodecilo sim nao ndo (20)
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391 22932 0001187-93-5 | Eter perfluorometilperfluorovinilico nao sim nao 0,05 A utilizar apenas em revesti-
mentos anti-aderentes

392 72800 0001241-94-7 | Fosfato de difenil-2-etil-hexilo sim niao sim 2,4

393 37280 0001302-78-9 | Bentonite sim ndo nao

394 41280 0001305-62-0 | Hidréxido de céalcio sim ndo nao

395 41520 0001305-78-8 | Oxido de calcio sim ndo nao

396 64640 0001309-42-8 | Hidroxido de magnésio sim nao ndo

397 64720 0001309-48-4 | Oxido de magnésio sim ndo ndo

398 35760 0001309-64-4 | Trioxido de antimoénio sim ndo ndo 0,04 LME expresso como antiménio (6)

399 81600 0001310-58-3 | Hidroxido de potassio sim ndo ndo

400 86720 0001310-73-2 | Hidroxido de sodio sim ndo nao

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

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

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

404 67200 0001317-33-5 | Dissulfureto de molibdénio sim nao nao

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

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

noglicol
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407

87040

0001330-43-4

Tetraborato de sddio

sim

nao

nao

(16)

408

82960

0001330-80-9

Mono-oleato de 1,2-propilenoglicol

sim

nao

nao

409

62240

0001332-37-2

Oxido de ferro

sim

nao

nao

410

62720

0001332-58-7

Caulino

sim

nao

nao

411

42080

0001333-86-4

Negro de fumo

sim

As particulas primarias de 10 -
300 nm, agregadas até uma
dimensao de 100 - 1200 nm,
podem formar aglomerados dentro
da distribuicdo dimensional de
300 nm — mm.

Substancias extraiveis com
tolueno: 0,1 % no maximo,
determinado de acordo com o
método ISO 6209.

Absor¢do UV do extracto em
ciclo-hexano a 386 nm: < 0,02
AU para uma célula de 1 cm ou
< 0,1 AU para uma célula de

5 cm, determinado de acordo com
um método de analise geralmente
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 polimero:
2,5 % plp.

412

45200

0001335-23-5

Iodeto de cobre

sim

nao

nao

6

413

35600

0001336-21-6

Hidroxido de amonio

sim

nao

nao
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414 87600 0001338-39-2 | Monolaurato de sorbitano sim ndo nao
415 87840 0001338-41-6 | Monoestearato de sorbitano sim ndo ndo
416 87680 0001338-43-8 | Mono-oleato de sorbitano sim ndo nao
417 85680 0001343-98-2 | Acido silicico sim ndo ndo
418 34720 0001344-28-1 | Oxido de aluminio sim nao nao
419 92150 0001401-55-4 | Acido tanico sim nao nao Em conformidade com as espe-
cificagdes do JECFA
420 19210 0001459-93-4 | Isoftalato de dimetilo nao sim nao 0,05
421 13000 0001477-55-0 | 1,3-Benzenodimetanamina nao sim niao 0,05
422 38515 0001533-45-5 | 4,4'-Bis(2-benzoxazolil)estilbeno sim nao sim 0,05 2)
423 22937 0001623-05-8 | Eter perfluoropropilperfluorovi- nao sim nao 0,05
nilico
424 15070 0001647-16-1 | 1,9-Decadieno nao sim ndo 0,05
425 10840 0001663-39-4 | Acrilato de terc-butilo nao sim ndo 22)
426 13510 0001675-54-3 | Eter bis(2,3-epoxipropilico) de 2,2- nao sim nao Em conformidade com o
bis(4-hidroxifenil)propano Regulamento (CE)
13610 n.° 1895/2005 (1)
427 18896 0001679-51-2 | 4-(Hidroximetil)-1-ciclo-hexeno nao sim nao 0,05
428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3,5-di-terc- sim ndo nao

butil-4-hidroxibenzil)benzeno
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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-4-hidroxi-5-terc- sim ndo sim 5

butilfenil)butano
431 61600 0001843-05-6 | 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona sim ndo sim ®)
432 12280 0002035-75-8 | Anidrido adipico ndo sim ndo
433 68320 0002082-79-3 | 3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidroxifenil) sim ndo sim 6

propionato de octadecilo
434 20410 0002082-81-7 | Dimetacrilato de 1,4-butanodiol nao sim nao 0,05
435 14230 0002123-24-2 | Caprolactama, sal de sodio ndo sim ndo 4)
436 19480 0002146-71-6 | Laurato de vinilo nao sim ndo
437 11245 0002156-97-0 | Acrilato de dodecilo ndo sim ndo 0,05 2)
438 38875 0002162-74-5 | Bis(2,6-di-isopropilfenil)carbo- sim ndo ndo 0,05 Apenas para contacto indirecto

diimida com os alimentos, por detras 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 1,4- nao sim nao ND Teor residual: 1 mg/kg no produto (10)

butanodiol

final expresso como grupo epoxi.

O peso molecular ¢ de 43 Da

110T+%0°CC — Ld — 01004 110T

100°100

9



(O] 2 3 () (&) 6 @) (®) ® (10 an
443 12788 0002432-99-7 | Acido 11-amino-undecandico nao sim nao 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2'-Hidroxi-5"-metilfenil)benzo- sim nao nao (12)
triazole
445 83440 0002466-09-3 | Acido pirofosférico sim ndo ndo
446 10750 0002495-35-4 | Acrilato de benzilo nao sim nao (22)
447 20080 0002495-37-6 | Metacrilato de benzilo nao sim nao (23)
448 11890 0002499-59-4 | Acrilato de n-octilo nao sim nao 22)
449 49840 0002500-88-1 | Dissulfureto de dioctadecilo sim ndo sim 3
450 24430 0002561-88-8 | Anidrido sebacico nao sim nao
451 66755 0002682-20-4 | 2-Metil-4-isotiazolin-3-ona sim nao nao 0,5 A utilizar apenas em dispersdes e
emulsdes aquosas de polimeros
452 38885 0002725-22-6 | 2,4-Bis(2,4-dimetilfenil)-6-(2- sim nao nao 0,05 A utilizar apenas para alimentos
hidroxi-4-n-octiloxifenil)-1,3,5- aquosos
triazina
453 26320 0002768-02-7 | Trimetoxivinilsilano nao sim ndo 0,05 (10)
454 12670 0002855-13-2 | 1-Amino-3-aminometil-3,5,5-trime- nao sim nao 6
tilciclo-hexano
455 20530 0002867-47-2 | Metacrilato de 2-(dimetilamino)- nao sim nao ND
etilo
456 10810 0002998-08-5 | Acrilato de sec-butilo nao sim ndo 22)
457 20140 0002998-18-7 | Metacrilato de sec-butilo nao sim ndo 23)
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458 36960 0003061-75-4 | Beenamida sim nao nao
459 46870 0003135-18-0 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzilfos- sim nao ndo
fonato de dioctadecilo
460 14950 0003173-53-3 | Isocianato de ciclo-hexilo ndo sim ndo (17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)
461 22420 0003173-72-6 | 1,5-Di-isocianato de naftaleno nao sim nio (17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)
462 26170 0003195-78-6 | N-Vinil-N-metilacetamida ndo sim ndo 0,02 (1)
463 25840 0003290-92-4 | Trimetacrilato de 1,1,1-trimetilol- nao sim nao 0,05
propano
464 61280 0003293-97-8 | 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona sim ndo sim )
465 68040 0003333-62-8 | 7-[2H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-il]-3- sim ndo nao
fenilcumarina
466 50640 0003648-18-8 | Dilaurato de di-n-octilestanho sim ndo ndo (10)
467 14800 0003724-65-0 | Acido crotonico sim sim ndo 0,05 (1)
45600
468 71960 0003825-26-1 | Acido perfluorooctandico, sal de sim nao nao A utilizar apenas em objectos
amoOnio reutilizaveis, sinterizados a
temperaturas elevadas
469 60480 0003864-99-1 | 2-(2'-Hidroxi-3,5'-di-terc-butilfenil)- sim nao sim (12)

5-clorobenzotriazole
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470 60400 0003896-11-5 | 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'- sim ndo sim (12)
metilfenil)-5-clorobenzotriazole
471 24888 0003965-55-7 | Sal monossodico do 5-sulfoisof- nao sim nao 0,05
talato de dimetilo
472 66560 0004066-02-8 | 2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-ciclo- sim ndo sim 5)
hexilfenol)
473 12265 0004074-90-2 | Adipato de divinilo nao sim ndo ND 5 mg/kg no produto final. (1)
Para utilizagao apenas como
co-mondomero.
474 43600 0004080-31-3 | Cloreto de 1-(3-cloroalil)-3,5,7- sim nao nao 0,3
triaza-1-azoniaadamantano
475 19110 0004098-71-9 | 1-Isocianato-3-isocianatometil- nao sim ndo 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
3,5,5-trimetilciclo-hexano como grupo isocianato (NCO)
476 16570 0004128-73-8 | 4,4'-Di-isocianato de éter difenilico nao sim nao 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
como grupo isocianato (NCO)
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol sim nao sim 4,8 (1)
478 60180 0004191-73-5 | 4-Hidroxibenzoato de isopropilo sim nao ndo
479 12970 0004196-95-6 | Anidrido azelaico nao sim nao
480 46790 0004221-80-1 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato sim nao nao
de 2,4-di-terc-butilfenilo
481 13060 0004422-95-1 | Tricloreto do acido 1,3,5-benzeno- nao sim nao 0,05 LME expresso como acido 1,3,5- @)

tricarboxilico

benzenotricarboxilico
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482 21100 0004655-34-9 | Metacrilato de isopropilo ndo sim nao (23)

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

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

485 13560 0005124-30-1 | 4,4'-Di-isocianato de nao sim nao 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
diciclo-hexilmetano como grupo isocianato (NCO)

15700

486 54005 0005136-44-7 | Etileno-N-palmitamida-N"- sim nao nao
estearamida

487 45640 0005232-99-5 | 2-Ciano-3,3-difenilacrilato de etilo sim nio nao 0,05

488 53440 0005518-18-3 | N,N'-Etileno-bis-palmitamida sim nao ndo

489 41040 0005743-36-2 | Butirato de calcio sim ndo ndo

490 16600 0005873-54-1 | 2,4'-Di-isocianato de difenilmetano ndo sim ndo (17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)

como grupo isocianato (NCO)

491 82720 0006182-11-2 | Diestearato de 1,2-propilenoglicol sim nao ndo

492 45650 0006197-30-4 | 2-Ciano-3,3-difenilacrilato de 2-etil- sim niao niao 0,05
hexilo

493 39200 0006200-40-4 | Cloreto de bis(2-hidroxietil)-2- sim ndo ndo 1,8
hidroxipropil-3-(dodeciloxi)meti-
lamonio

494 62140 0006303-21-5 | Acido hipofosforoso sim nao ndo

495 35160 0006642-31-5 | 6-Amino-1,3-dimetiluracilo sim niao niao 5
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496 71680 0006683-19-8 | Tetrakis[3-(3,5-di-terc-butil-4- sim nao nao
hidroxifenil)propionato] de pentaer-
itritol
497 95020 0006846-50-0 | Di-isobutirato de 2,2,4-trimetil-1,3- sim nao nao 5 A utilizar apenas em luvas de uso
pentanodiol unico
498 16210 0006864-37-5 | 3,3'-Dimetil-4,4’-diaminodiciclo- nao sim nao 0,05 A utilizar apenas em poliamidas 5)
hexilmetano
499 19965 0006915-15-7 | Acido malico sim sim nao Em caso de utilizagdo como
mondmero, deve usar-se
unicamente como co-mondémero
65020 em poliésteres alifaticos, até um
limite maximo de 1 % em base
molar
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil) sim ndo sim 0,6
tiofeno
501 34480 — Aluminio (fibras, flocos, po) sim nao ndo
502 22778 0007456-68-0 | 4,4'-oxi-bis(benzenossulfonilazida) nao sim nao 0,05 (1)
503 46080 0007585-39-9 | B-Dextrina sim ndo ndo
504 86240 0007631-86-9 | Dioxido de silicio sim nao nao Para o dioxido de silicio sintético
amorfo: as particulas primarias de
1 - 100 nm, agregadas até uma
dimensdo de 0,1 — 1 pum, podem
formar aglomerados dentro da
distribui¢do dimensional de
0,3 um até a ordem dos mm.
505 86480 0007631-90-5 | Bissulfito de sodio sim nao ndo (19)
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506 86920 0007632-00-0 | Nitrito de sddio sim nao nao 0,6

507 59990 0007647-01-0 | Acido cloridico sim nao nao

508 86560 0007647-15-6 | Brometo de sodio sim nao 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 sulfurico sim ndo ndo

512 81680 0007681-11-0 | Iodeto de potassio sim ndo ndo 6)

513 86800 0007681-82-5 | Iodeto de sodio sim nao nao 6)

514 91840 0007704-34-9 | Enxofre sim ndo ndo

515 26360 0007732-18-5 | Agua sim sim nao Em conformidade com a Directiva

98/83/CE (%)

95855

516 86960 0007757-83-7 | Sulfito de sddio sim ndo ndo (19)

517 81520 0007758-02-3 | Brometo de potassio sim nao ndo

518 35845 0007771-44-0 | Acido araquidénico sim nio nao

519 87120 0007772-98-7 | Tiossulfato de sodio sim ndo ndo (19)

520 65120 0007773-01-5 | Cloreto de manganés sim nao nao

521 58320 0007782-42-5 | Grafite sim ndo ndo
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522 14530 0007782-50-5 | Cloro nao sim nao
523 45195 0007787-70-4 | Brometo de cobre sim nao nao
524 24520 0008001-22-7 | Oleo de soja nao sim nao
525 62640 0008001-39-6 | Cera japonesa sim nao ndo
526 43440 0008001-75-0 | Ceresina sim nao nao
527 14411 0008001-79-4 | Oleo de ricino sim sim nao
42880
528 63760 0008002-43-5 | Lecitina sim ndo nao
529 67850 0008002-53-7 | Cera de Montana sim nao nao
530 41760 0008006-44-8 | Cera de candelila sim nao nao
531 36880 0008012-89-3 | Cera de abelhas sim ndo ndo
532 88640 0008013-07-8 | Oleo de soja epoxidado sim ndo nao 60 (32) (*) No caso das juntas de PVC
30 (%) usadas para selar frascos de

vidro que contém formulas
para lactentes e formulas de
transi¢ao, como definidas na
Directiva 2006/141/CE, ou
alimentos a base de cereais e
alimentos para bebés
destinados a lactentes e
criangas jovens, como
definidos na Directiva
2006/125/CE, o LME ¢
reduzido para 30 mg/kg.

Oxirano < 8 %, indice de
iodo < 6.
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533 42720 0008015-86-9 | Cera de Carnatiba sim ndo ndo
534 80720 0008017-16-1 | Acidos polifosforicos sim nao nao
535 24100 0008050-09-7 | Colofonia sim sim nao

24130

24190

83840
536 84320 0008050-15-5 | Ester de colofonia hidrogenada com sim ndo ndo

metanol
537 84080 0008050-26-8 | Ester de colofonia com pentaer- sim ndo ndo
itritol
538 84000 0008050-31-5 | Ester de colofénia com glicerol sim ndo nao
539 24160 0008052-10-6 | Resina de tall-oil nao sim ndo
540 63940 0008062-15-5 | Acido lignossulfonico sim nao nao 0,24 A utilizar unicamente como
dispersante para dispersoes
plasticas

541 58480 0009000-01-5 | Goma arabica sim ndo ndo
542 42640 0009000-11-7 | Carboximetilcelulose sim ndo nao
543 45920 0009000-16-2 | Damar sim nao nao
544 58400 0009000-30-0 | Goma de guar sim nao ndo
545 93680 0009000-65-1 | Goma adragante sim nao ndo
546 71440 0009000-69-5 | Pectina sim ndo ndo
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547 55440 0009000-70-8 | Gelatina sim nao nao
548 42800 0009000-71-9 | Caseina sim ndo nao
549 80000 0009002-88-4 | Cera de polietileno sim nao nao
550 81060 0009003-07-0 | Cera de polipropileno sim nao ndo
551 79920 0009003-11-6 | Poli(etileno propileno) glicol sim nao ndo
0106392-12-5
552 81500 0009003-39-8 | Polivinilpirrolidona sim ndo nao A substancia deve obedecer aos
critérios de pureza previstos na
Directiva 2008/84/CE (?)
553 14500 0009004-34-6 | Celulose sim sim nao
43280
554 43300 0009004-36-8 | Acetobutirato de celulose sim nao nao
555 53280 0009004-57-3 | Etilcelulose sim ndo ndo
556 54260 0009004-58-4 | Etil-hidroxietilcelulose sim ndo ndo
557 66640 0009004-59-5 | Metiletilcelulose sim nao nao
558 60560 0009004-62-0 | Hidroxietilcelulose sim nao nao
559 61680 0009004-64-2 | Hidroxipropilcelulose sim nao ndo
560 66700 0009004-65-3 | Metil-hidroxipropilcelulose sim nao ndo
561 66240 0009004-67-5 | Metilcelulose sim ndo ndo
562 22450 0009004-70-0 | Nitrocelulose ndo sim ndo
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563 78320 0009004-97-1 | Monoricinoleato de polietile- sim ndo sim 42
noglicol

564 24540 0009005-25-8 | Amido de qualidade alimentar sim sim nao

88800

565 61120 0009005-27-0 | Hidroxietilamido sim ndo ndo

566 33350 0009005-32-7 | Acido alginico sim nao ndo

567 82080 0009005-37-2 | Alginato de 1,2-propilenoglicol sim nao nao

568 79040 0009005-64-5 | Monolaurato de polietilenoglicol sim ndo ndo
sorbitano

569 79120 0009005-65-6 | Mono-oleato de polietilenoglicol sim nao ndo
sorbitano

570 79200 0009005-66-7 | Monopalmitato de polietilenoglicol sim nao nao
sorbitano

571 79280 0009005-67-8 | Monoestearato de polietilenoglicol sim nio nao
sorbitano

572 79360 0009005-70-3 | Trioleato de polietilenoglicol sim ndo ndo
sorbitano

573 79440 0009005-71-4 | Triestearato de polietilenoglicol sim ndo ndo
sorbitano

574 24250 0009006-04-6 | Borracha natural sim sim nao

84560
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575 76721 0063148-62-9 | Polidimetilsiloxano (PM > 6 800 sim ndo ndo Viscosidade a 25 °C: ndo inferior
Da) a 100 cSt (100 x 10 m?/s)
576 60880 0009032-42-2 | Hidroxietilmetilcelulose sim ndo ndo
577 62280 0009044-17-1 | Co-polimero isobutileno-buteno sim nao nao
578 79600 0009046-01-9 | Fosfato de éter tridecilico de polie- sim nao ndo 5 Apenas para materiais e objectos
tilenoglicol 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 tride-
cilico de polietilenoglicol (OE
< 11).
579 61800 0009049-76-7 | Hidroxipropilamido sim nao nao
580 46070 0010016-20-3 | a- Dextrina sim ndo nao
581 36800 0010022-31-8 | Nitrato de bario sim nao nao
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 ndo nao (16)
584 13620 0010043-35-3 | Acido bérico sim sim nao (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 | Cloreto de célcio sim ndo nao
586 65280 0010043-84-2 | Hipofosfito de manganés sim nao nao
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587 68400 0010094-45-8 | Octadecilerucamida sim nao sim 5
588 64320 0010377-51-2 | Iodeto de litio sim nao nao 6)
589 52645 0010436-08-5 | cis-11-Icosenamida sim nao nao
590 21370 0010595-80-9 | Metacrilato de 2-sulfoetilo nao sim nao ND (1)
591 36160 0010605-09-1 | Estearato de ascorbilo sim ndo ndo
592 34690 0011097-59-9 HidrOf(i_carbonato de aluminio e de sim nao nao
magnésio
593 44960 0011104-61-3 | Oxido de cobalto sim nao nao
594 65360 0011129-60-5 | Oxido de manganés sim ndo ndo
595 19510 0011132-73-3 | Lignocelulose nao sim ndo
596 95935 0011138-66-2 | Goma xantana sim nao nao
597 67120 0012001-26-2 | Mica sim ndo ndo
598 41600 0012004-14-7 | Sulfoaluminato de calcio sim ndo nao
0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | Tetraborato de bario sim nao nao (16)
600 60030 0012072-90-1 | Hidromagnesite sim nao ndo
601 35440 0012124-97-9 | Brometo de amonio sim nao ndo
602 70240 0012198-93-5 | Ozocerite sim nao nao
603 83460 0012269-78-2 | Pirofilite sim ndo ndo
604 60080 0012304-65-3 | Hidrotalcite sim ndo ndo
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605 11005 0012542-30-2 | Acrilato de diciclopentenilo nao sim nao 0,05 1)
606 65200 0012626-88-9 | Hidroxido de manganés sim nao ndo
607 62245 0012751-22-3 | Fosforeto de ferro sim nao ndo A utilizar apenas em polimeros e

copolimeros de PET

608 40800 0013003-12-8 | 4,4'-Butilideno-bis(6-terc-butil-3- sim nao sim 6

metilfenilditridecil fosfito)
609 83455 0013445-56-2 | Acido pirofosforoso sim ndo ndo
610 93440 0013463-67-7 | Didxido de titanio sim ndo ndo
611 35120 0013560-49-1 | Diéster do acido 3-aminocrotdnico sim ndo ndo

com éter tiobis(2-hidroxietilico)
612 16694 0013811-50-2 | N,N'-Divinil-2-imidazolidinona ndo sim nao 0,05 (10)
613 95905 0013983-17-0 | Volastonite sim ndo ndo
614 45560 0014464-46-1 | Cristobalite sim nao nao
615 92080 0014807-96-6 | Talco sim nao nao
616 83470 0014808-60-7 | Quartzo sim nao nao
617 10660 0015214-89-8 | Acido 2-acrilamido-2-metilpropan- nao sim nao 0,05

ossulfonico
618 51040 0015535-79-2 | Mercaptoacetato de di-n-octi- sim ndo ndo (10)

lestanho
619 50320 0015571-58-1 | Bis(2-etil-hexilo mercaptoacetato) sim nao nao (10)

de di-n-octilestanho
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620 50720 0015571-60-5 | Dimaleato de di-n-octilestanho sim nao ndo (10)
621 17110 0016219-75-3 | 5-Etilidenobiciclo[2.2.1]hept-2-eno ndo sim ndo 0,05 9)
622 69840 0016260-09-6 | Oleilpalmitamida sim nao sim 5
623 52640 0016389-88-1 | Dolomite sim ndo ndo
624 18897 0016712-64-4 | Acido 6-hidroxi-2-naftalenocarbo- niao sim niao 0,05
xilico
625 36720 0017194-00-2 | Hidroxido de bario sim ndo ndo
626 57800 0018641-57-1 | Tribeenato de glicerol sim nio nao
627 59760 0019569-21-2 | Huntite sim ndo nao
628 96190 0020427-58-1 | Hidroxido de zinco sim ndo ndo
629 34560 0021645-51-2 | Hidroxido de aluminio sim nao nao
630 82240 0022788-19-8 | Dilaurato de 1,2-propilenoglicol sim nio ndo
631 59120 0023128-74-7 | 1,6-Hexametileno-bis[3-(3,5-di-terc- sim nao sim 45
butil-4-hidroxifenil)propionamida]
632 52880 0023676-09-7 | 4-Etoxibenzoato de etilo sim nao ndo 3,6
633 53200 0023949-66-8 | 2-Etoxi-2'-etiloxanilida sim nao sim 30
634 25910 0024800-44-0 | Tripropilenoglicol ndo sim nao
635 40720 0025013-16-5 | terc-Butil-4-hidroxianisolo sim ndo ndo 30
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636 31500 0025134-51-4 | Copolimero acido acrilico-acrilato sim nao ndo 0,05 22) LME expresso como acrilato de
de 2-etil-hexilo 2-etil-hexilo
637 71635 0025151-96-6 | Dioleato de pentaeritritol sim nio ndo 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 nao
76960
639 23651 0025322-69-4 | Polipropilenoglicol sim sim ndo
80800
640 54930 0025359-91-5 | Copolimero formaldeido-1-naftol sim ndo ndo 0,05
641 22331 0025513-64-8 | Mistura de 1,6-diamino-2,2,4- nao sim nao 0,05 (10)
trimetil-hexano (35-45 % p/p) e
1,6-diamino-2,4,4-trimetil-hexano
(55-65 % p/p)
642 64990 0025736-61-2 | Copolimero estireno-anidrido sim ndo ndo A frac¢do com peso molecular
maleico, sal de sddio inferior a 1 000 Da ndo deve
exceder 0,05 % (p/p)
643 87760 0026266-57-9 | Monopalmitato de sorbitano sim nao nao
644 88080 0026266-58-0 | Trioleato de sorbitano sim ndo ndo
645 67760 0026401-86-5 | Tris(iso-octilo mercaptoacetato) de sim nao nao (11
mono-n-octilestanho
646 50480 0026401-97-8 | Bis(iso-octilo mercaptoacetato) de sim nao nao (10)

di-n-octilestanho
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647 56720 0026402-23-3 | Mono-hexanoato de glicerol sim nao nao
648 56880 0026402-26-6 | Mono-octanoato de glicerol sim nao ndo
649 47210 0026427-07-6 | Polimero do acido dibutiltioest- sim nao nao Unidade molecular =
andico (C8H1853Sn2)n (n = 1,5-2)
650 49600 0026636-01-1 | Bis(iso-octilo mercaptoacetato) de sim ndo ndo )
dimetilestanho
651 88240 0026658-19-5 | Triestearato de sorbitano sim nao nao
652 38820 0026741-53-7 | Difosfito de bis(2,4-di-terc- sim nao sim 0,6
butilfenil)pentaeritritol
653 25270 0026747-90-0 | 2,4-Di-isocianato de tolueno, ndo sim nao 17) 1 mg/kg no produto final expresso (10)
dimero como grupo isocianato (NCO)
654 88600 0026836-47-5 | Monoestearato de sorbitol sim nao ndo
655 25450 0026896-48-0 | Triciclodecanodimetanol nao sim nao 0,05
656 24760 0026914-43-2 | Acido estirenossulfonico nao sim nao 0,05
657 67680 0027107-89-7 | Tris(2-etil-hexilo mercaptoacetato) sim ndo ndo (11)
de mono-n-octilestanho
658 52000 0027176-87-0 | Acido dodecilbenzenossulfonico sim nao ndo 30
659 82800 0027194-74-7 | Monolaurato de 1,2-propilenoglicol sim nao ndo
660 47540 0027458-90-8 | Dissulfureto de di-terc-dodecilo sim nao sim 0,05
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidrox- sim ndo sim 5
ibenzil)-1,3,5-triazina-2,4,6-
(1H,3H,5H)-triona
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-Tris(4-hidroxifenol)etano nao sim néo 0,005 Para utilizar apenas em policar- @)
bonatos
663 64150 0028290-79-1 | Acido linolénico sim nao ndo
664 95000 0028931-67-1 | Copolimero trimetacrilato de sim nao nao
trimetilolpropano — metacrilato de
metilo
665 83120 0029013-28-3 | Monopalmitato de 1,2-propile- sim nao nao
noglicol
666 87280 0029116-98-1 | Dioleato de sorbitano sim nao ndo
667 55190 0029204-02-2 | Acido gadoleico sim nio nao
668 80240 0029894-35-7 | Ricinoleato de poliglicerol sim nao ndo
669 56610 0030233-64-8 | Monobeenato de glicerol sim nao nao
670 56800 0030899-62-8 | Monolaurato diacetato de glicerol sim nao nao (32)
671 74240 0031570-04-4 | Fosfito de tris(2,4-di-terc-butil- sim ndo ndo
fenilo)
672 76845 0031831-53-5 | Poliéster de 1,4-butanodiol com sim nao ndo 29) A frac¢do com peso molecular
caprolactona 30 inferior a 1 000 Da nao deve
G0) exceder 0,5 % (p/p)
673 53670 0032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4-hidrox- sim nao sim 6

ifenil)butirato] de etilenoglicol
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674 46480 0032647-67-9 | Dibenzilidenossorbitol sim ndo ndo
675 38800 0032687-78-8 | N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- sim ndo sim 15
hidroxifenil)propionilJhidrazida
676 50400 0033568-99-9 | Bis(iso-octilo maleato) de di-n- sim nao nao (10)
octilestanho
677 82560 0033587-20-1 | Dipalmitato de 1,2-propilenoglicol sim nao nao
678 59200 0035074-77-2 | 1,6-Hexametileno-bis[3-(3,5-di-terc- sim nao sim 6
butil-4-hidroxifenil)propionato]
679 39060 0035958-30-6 | 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc- sim ndo sim 5
butilfenil)etano
680 94400 0036443-68-2 | Bis[3-(3-di-terc-butil-4-hidroxi-5- sim nao nao 9
metilfenil)propionato] de trietile-
noglicol
681 18310 0036653-82-4 | 1-Hexadecanol nao sim nao
682 53270 0037205-99-5 | Etilcarboximetilcelulose sim ndo ndo
683 66200 0037206-01-2 | Metilcarboximetilcelulose sim nao nao
684 68125 0037244-96-5 | Nefelina-sienito sim ndo ndo
685 85950 0037296-97-2 | Acido silicico, sal de magnésio- sim nao ndo 0,15 LME expresso como fluoreto.

sodio-fluoreto

A utilizar unicamente em camadas
de materiais multicamadas que
ndo entrem em contacto directo
com os alimentos
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686 61390 0037353-59-6 | Hidroximetilcelulose sim ndo nao

687 13530 0038103-06-9 | Bis(anidrido ftalico) de 2,2-bis(4- nao sim ndo 0,05
hidroxifenil)propano

13614

688 92560 0038613-77-3 | Difosfonito de tetraquis(2,4-di-terc- sim nao sim 18
butilfenil)-4-4'-bifenilileno

689 95280 0040601-76-1 | 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6- sim ndo sim 6
dimetilbenzil)-1,3,5-triazina-2,4,6-
(1H,3H,5H)-triona

690 92880 0041484-35-9 | Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidrox- sim nao sim 2,4
ifenil)propionato] de tiodietanol

691 13600 0047465-97-4 | 3,3-Bis(3-metil-4-hidroxifenil)-2- nao sim nao 1,8
indolinona

692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-Dodecilfenil)indole sim ndo sim 0,06

693 88160 0054140-20-4 | Tripalmitato de sorbitano sim nao ndo

694 21400 0054276-35-6 | Metacrilato de sulfopropilo nao sim nao 0,05 (1)

695 67520 0054849-38-6 | Tris(iso-octilo mercaptoacetato) de sim nao nao )
monometilestanho

696 92205 0057569-40-1 | Diéster do acido tereftalico com sim nao ndo
2,2'-metileno-bis(4-metil-6-terc-
butilfenol)

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

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

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

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

701 40160 0061269-61-2 | Copolimero N,N’-bis(2,2,6,6- sim ndo ndo 2,4
tetrametil-4-piperidil)hexametileno-
diamina-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 nao sim ndo

704 77600 0061788-85-0 | Ester de polietilenoglicol com 6leo sim nao nao
de ricino hidrogenado

705 10599/90A | 0061788-89-4 | Dimeros nao hidrogenados dos nao sim nao (18) (1)
acidos gordos insaturados (Cg)

10599/91 destilados e nao destilados

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

707 46375 0061790-53-2 | Terra de diatomaceas sim ndo ndo

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

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

710 38700 0063397-60-4 | Bis(iso-octilo mercaptoacetato) de sim ndo sim 18

bis(2-carbobutoxietil)estanho
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711 42000 0063438-80-2 | Tris(iso-octilo mercaptoacetato) de sim nao sim 30
(2-carbobutoxietil)estanho
712 42960 0064147-40-6 | Oleo de ricino desidratado sim ndo ndo
713 43480 0064365-11-3 | Carvao activado sim nao nao A utilizar apenas em PET num
maximo de 10 mg/kg de
polimero.
Mesmos requisitos de pureza que
para o carvdo vegetal (E 153)
estabelecidos pela Directiva
95/45/CE (%), a excepgdo do teor
de cinzas que pode atingir 10 %
(p/p).
714 84400 0064365-17-9 | Ester de colofonia hidrogenada com sim nao nao
pentaeritritol
715 46880 0065140-91-2 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzilfos- sim niao niao 6
fonato de monoetilo, sal de calcio
716 60800 0065447-77-0 | Copolimero 1-(2-hidroxietil)-4- sim nao ndo 30
hidroxi-2,2,6,6-tetrametilpiperidina-
succinato de dimetilo
717 84210 0065997-06-0 | Colofonia hidrogenada sim nao nao
718 84240 0065997-13-9 | Ester de colofénia hidrogenada sim ndo ndo
com glicerol
719 65920 0066822-60-4 | Copolimeros cloreto de sim ndo ndo

N-metacriloiloxietil-N,N-dimetil-N-
carboximetilamonio, sal de sodio —
metacrilato de octadecilo — meta-
crilato de etilo — metacrilato de
ciclo-hexilo — N-vinil-2-pirrolidona
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720 67360 0067649-65-4 | Tris(iso-octil-mercaptoacetato) de sim nao nao (25)
mono-n-dodecilestanho

721 46800 0067845-93-6 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato sim nao nao
de hexadecilo

722 17200 0068308-53-2 | Acidos gordos de 6leo de soja nao sim ndo

723 88880 0068412-29-3 | Amido hidrolisado sim nao nao

724 24903 0068425-17-2 | Xaropes, amido hidrolisado, nao sim ndo Em conformidade com os critérios
hidrogenados de pureza relativos ao xarope de

maltitol E 965 ii) previstos na

Directiva 2008/60/CE (°)

725 77895 0068439-49-6 | Eter monoalquilico (C;¢-Cyg) de sim nao nao 0,05 A composi¢do desta mistura ¢ a
polietilenoglicol (OE = 2-6) seguinte:

— éter monoalquilico (C;4-Cig)
de polietilenoglicol (OE = 2-
6) (aproximadamente 28 %)

— alcoois  gordos  (Ci4-Cig)
(aproximadamente 48 %)

— ¢éter monoalquilico de etile-
noglicol (Cy4-C;g) (aproxi-
madamente 24 %)

726 83599 0068442-12-6 | Produtos da reac¢do de oleato de 2- sim ndo sim )
mercaptoetilo com diclorodimeti-
lestanho, sulfureto de sodio e tric-
lorometilestanho

727 43360 0068442-85-3 | Celulose regenerada sim ndo ndo
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728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

Diésteres do acido ftalico com
alcoois primérios ramificados,
saturados em Cg-C;, com mais de
60 % Cq

sim

nao

nao

(26)
(32

A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis;

b) Plastificante em materiais e
objectos de uso Unico que
estejam em contacto com
alimentos ndo gordos, excep-
tuando férmulas para lactentes
e formulas de transi¢do, como
definidas na Directiva
2006/141/CE, ou alimentos a
base de cereais e alimentos
para bebés destinados a
lactentes e criangas jovens,
como definidos na Directiva
2006/125/CE;

=

¢) Adjuvante tecnolégico em
concentragoes até 0,1 % no
produto final.

0

729

75105

0068515-49-1
0026761-40-0

Diésteres do acido ftalico com
alcoois primarios, saturados em Cy-
Cyy, com mais de 90 % Cy

sim

nao

nao

(26)
(32)

A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis;

b) Plastificante em materiais e
objectos de uso Unico que
estejam em contacto com
alimentos ndo gordos, excep-
tuando foérmulas para lactentes
e formulas de transi¢do, como
definidas na Directiva
2006/141/CE, ou alimentos a
base de cereais e alimentos
para bebés destinados a
lactentes e criangas jovens,
como definidos na Directiva
2006/125/CE;

=

0
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c) Adjuvante tecnologico em
concentragoes até 0,1 % no
produto final.

730 66930 0068554-70-1 | Metilsilsesquioxano sim nao ndo Mondémero residual em metilsil-
sesquioxano: < 1 mg de metiltri-
metoxissilano/kg de metilsilses-
quioxano

731 18220 0068564-88-5 | Acido N-heptilamino-undecandico nao sim ndo 0,05 2)

732 45450 0068610-51-5 | Copolimero p-cresol-diciclopen- sim nao sim 5

tadieno-isobutileno
733 10599/92A | 0068783-41-5 | Dimeros hidrogenados dos nao sim nao (18) (1)
acidos gordos insaturados (Cg)
10599/93 destilados ¢ ndo destilados
734 46380 0068855-54-9 | Terra de diatomaceas calcinada sim nao ndo
com fundente de carbonato de
sodio

735 40120 0068951-50-8 | Hidroximetilfosfonato de bis(polie- sim ndo ndo 0,6

tilenoglicol)

736 50960 0069226-44-4 | Etilenoglicol bis(mercaptoacetato) sim nao nao (10)

de di-n-octilestanho

737 77370 0070142-34-6 | Dipoli-hidroxiestearato de polietile- sim nao ndo

noglicol-30

738 60320 0070321-86-7 | 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetil- sim ndo sim 1,5

benzil)fenil]benzotriazole

739 70000 0070331-94-1 | 2,2'-Oxamido-bis[etil-3-(3,5-di-terc- sim nao nao

butil-4-hidroxifenil)propionato]
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740 81200 0071878-19-8 | Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil) sim ndo sim 3
amino]-1,3,5-triazina-2,4-diil]-
[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)-
imino]-hexametileno-[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)imino]
741 24070 0073138-82-6 | Acidos resinicos sim sim ndo
83610
742 92700 0078301-43-6 | Polimero de 2,2,4,4-tetrametil-20- sim nao sim 5
(2,3-epoxipropil)-7-oxa-3,20-diaza-
diespiro[5.1.11.2]-henicosan-21-ona
743 38950 0079072-96-1 | Bis(4-etilbenzilideno)sorbitol sim nao ndo
744 18888 0080181-31-3 | Copolimero dos acidos 3-hidro- nao sim nao A substancia ¢ utilizada como
xibutanoico e 3-hidroxipentanoico produto obtido por fermentagao
bacteriana. Em conformidade com
as especificagdes estabelecidas no
quadro 4 do anexo I.
745 68145 0080410-33-9 | 2,2".2'-Nitrilo(trietil tris(3,3',5,5'- sim nao sim 5 LME expresso como a soma de
tetra-terc-butil-1,1'-bifenil-2,2'-diil) fosfito e fosfato
fosfito)
746 38810 0080693-00-1 | Difosfito de bis(2,6-di-terc-butil-4- sim ndo sim 5 LME expresso como a soma de
metilfenil)pentaeritritol fosfito e fosfato
747 47600 0084030-61-5 | Bis(iso-octil-mercaptoacetato) de sim nao sim (25)

di-n-dodecilestanho
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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-di- sim nao sim 5
terc-butilfenil)sddio
750 66350 0085209-93-4 | Fosfato de 2-2'-metileno-bis(4,6-di- sim ndo nao 5
terc-butilfenil)litio
751 81515 0087189-25-1 | Poli(glicerolato de zinco) sim nao ndo
752 39890 0087826-41- | Bis(metilbenzilideno)sorbitol sim nao nao
30069158-41-
40054686-97-
40081541-12-0
753 62800 0092704-41-1 | Caulino calcinado sim nao ndo
754 56020 0099880-64-5 | Dibeenato de glicerol sim nao ndo
755 21765 0106246-33-7 | 4-4'-Metileno-bis(3-cloro-2,6-dietil- nao sim nao 0,05 @))]
anilina)
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 nao nao
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 néo sim 6

butilfenil)fluorofosfonite
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760

83595

0119345-01-6

Produto da reac¢do de di-terc-
butilfosfonite com bifenilo, obtido
por condensagdo de 2,4-di-terc-
butilfenol com o produto da
reac¢do de Friedel Craft de tric-
loreto de fosforo com bifenilo

sim

nao

nao

18

Composigio:

— 4,4'-Bifenileno-bis[0,0-bis
(2,4-di-terc-butilfenil)
fosfonite] (N.° CAS 0038613-
77-3) (36-46 % p/p (*))

— 4,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis
(2,4-di-terc-butilfenil)
fosfonite] (N.° CAS 0118421-
00-4) (17-23 % p/p (¥))

— 3,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis
(2,4-di-terc-butilfenil)
fosfonite] (N.° CAS 0118421-
01-5) (1-5 % p/p (*))

— 4-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-
terc-butilfenil)fosfonite
(N.° CAS 0091362-37-7) (11-
19 % plp (*))

— Tris(2,4-di-terc-butilfenil)
fosfito (N.° CAS 0031570-04-
4) (9-18 % p/p (*))

— 4,4'-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-
terc-butilfenil)fosfonato-0,0-
bis(2,4-di-terc-butilfenil)
fosfonite (N.° CAS 0112949-
97-0) (<5 % p/p(*))

(*) Quantidade de substancia
utilizada/quantidade da
formulagao

Outras especificagdes:

— Teor em fosforo entre 5,4 %
no minimo ¢ 5,9 % no
maximo

— Acidez maxima de 10 mg
KOH por grama

— Intervalo de fusdo entre 85-
110 °C
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761 92930 0120218-34-0 | Tiodietileno-bis(5-metoxicarbonil- sim nao ndo 6
2,6-dimetil-1,4-di-hidropiridina-3-
carboxilato
762 31530 0123968-25-2 | Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1- sim ndo sim 5
(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-(etoxicarbonil)fenil]- nao sim nao 0,05 Pureza > 98,1 % (p/p).
1,4,5,8-naftalenotetracarboxidiimida - .
A utilizar unicamente como
co-mondmero para os poliésteres
(PET, PBT)
765 49485 0134701-20-5 | 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil) sim ndo sim 1
fenol
766 38879 0135861-56-2 | Bis(3,4-dimetilbenzilideno)sorbitol sim nao nao
767 38510 0136504-96-6 | 1,2-Bis(3-aminopropil)etileno- sim nao nao 5
diamina, 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 nao nao Nio utilizar para objectos em (1)

hidrogenado) oxidado

contacto com alimentos gordos
para os quais ¢ indicado o
simulador D.

Para utilizar apenas:

a) Em poliolefinas a uma concen-
tragdo de 0,1 % (p/p), e

b) em PET a uma concentragdo
de 0,25 % (p/p).
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769 74010 0145650-60-8 | Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6- sim nao sim 5 LME expresso como a soma de
metilfenil)etilo fosfito e fosfato
770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazina-2-il)-5- sim nao nao 0,05
(hexiloxi)fenol
771 34650 0151841-65-5 | Hidroxibis[2,2'-metilenobis(4,6-di- sim nao nao 5
terc-butilfenil)fosfato] de aluminio
772 47500 0153250-52-3 | N,N'-Diciclohexil-2,6-naftaleno sim nao nao 5
dicarboxamida
773 38840 0154862-43-8 | Difosfito de bis(2,4-dicumilfenil) sim nao sim 5 LME expresso como a soma da
pentaeritritol propria substancia, da sua forma
oxidada, fosfato de bis(2,4-dicu-
milfenil)pentaeritritol e do seu
produto de hidrdlise (2,4-dicu-
milfenol)
774 95270 0161717-32-4 | Fosfito de 2.,4,6-tris(terc-butil)fenil- sim ndo sim 2 LME expresso como a soma de
2-butil-2-etil-1,3-propanodiol fosfito, fosfato e do produto de
hidrélise (TTBP)
775 45705 0166412-78-8 | Acido 1,2-ciclo-hexanodicarbo- sim nao nao (32)
xilico, éster di-isononilico
776 76723 0167883-16-1 | Polidimetilsiloxano, com sim ndo ndo A frac¢io com peso molecular

terminag@o 3-aminopropilo,
polimero com diciclo-hexilmetano-
4,4'-di-isocianato

inferior a 1 000 Da nao deve
exceder 1,5 % p/p
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777

31542

0174254-23-0

Telémero de acrilato de metilo com
os ésteres alquilicos (C4-C;g) de 1-
dodecanotiol

sim

nao

nao

0,5 % no produto final

M

778

71670

0178671-58-4

Tetraquis(2-ciano-3,3-difenil-
acrilato) de pentaeritritol

sim

sim

0,05

779

39815

0182121-12-6

9,9-Bis(metoximetil)fluoreno

sim

sim

0,05

M

780

81220

0192268-64-7

Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinil)-n-butilamino]-1,3,5-
triazina-2,4-diil][2,2,6,6-tetrametil-
4-piperidinil)imino]-1,6-hexanodiil
[2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)
imino]]-o-[N,N,N’,N'-tetrabutil-N'-
(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)-N'-
[6-(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidini-
lamino)-hexil][1,3,5-triazina-2,4,6-
triamina]-o- N,N,N’,N’-tetrabutil-
1,3,5-triazina-2,4-diamina

sim

nao

781

95265

0227099-60-7

1,3,5-Tris(4-benzoilfenil) benzeno

sim

nao

nao

0,05

782

76725

0661476-41-1

Polidimetilsiloxano, com
terminagdo 3-aminopropilo,
polimero com 1-isocianato-3-
isocianatometil-3,5,5-trimetilciclo-
hexano

sim

nao

nao

A frac¢do com peso molecular
inferior a 1 000 Da nio deve
exceder 1 % p/p

783

55910

0736150-63-3

Acetatos de monoglicéridos de dleo
de ricino hidrogenado

sim

nao

nao

(32)

784

95420

0745070-61-5

1,3,5-Tris(2,2-dimetilpropanamido)
benzeno

sim

nao

nao

0,05
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785 24910 0000100-21-0 | Acido tereftalico nao sim nao (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 ndo 0,05 LME expresso como acido 4-
cloroftalico
788 21498 0002530-85-0 | [3-(Metacriloxi)propilJtrimetoxis- nao sim ndo 0,05 A utilizar unicamente como )
silano agente de tratamento de superficie
. . o an
de material de carga inorganico
789 60027 — Homopolimeros e/ou copolimeros sim ndo nao Peso molecular médio ndo inferior 2)
hidrogenados produzidos a partir de a 440 Da.
1-hexeno e/ou 1-octeno e/ou 1- N o
deceno e/ou 1-dodeceno e/ou 1- YIfSC(.)SIdad;’Sa é?03 E(;,Xnellg_
tetradeceno (PM: 440-12 000) inferior a 3,8 ¢St (3,
m-/s).
790 80480 0090751-07-8 | Poli(6-morfolino-1,3,5-triazina-2,4- sim nao nao 5 Peso molecular médio ndo inferior (16)
0082451-48-7 dl1!)-[(2,2,6,6-tet¥‘amet1l-4-p1per1d11) a 2400 Da.
imino)]-hexametileno-[(2,2,6,6- . .
tetrametil-4-piperidil)imino)] 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, e de
2,4-dicloro-6-morfolino-1,3,5-
triazina < 20 mg/kg
791 92470 0106990-43-6 | N,N’,N"N"-Tetraquis(4,6-bis(N- sim nao nao 0,05
butil-(N-metil-2,2,6,6-tetrametilpi-
peridin-4-il)amino)triazin-2-il)-4,7-
diazadecano-1,10-diamina
792 92475 0203255-81-6 | 3,3",5,5'-Tetraquis(terc-butil)-2,2'- sim ndo sim 5 LME expresso como a soma das

di-hidroxibifenil, éster ciclico com
acido [3-(3-terc-butil-4-hidroxi-5-
metilfenil)propil]oxifosfonoso

formas fosfito e fosfato da
substancia e dos produtos de
hidroélise
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793 94000 0000102-71-6 | Trietanolamina sim nado nao 0,05 LME expresso como a soma de
trietanolamina e do produto de
adigdo com cloridrato, expresso
como trietanolamina
794 18117 0000079-14-1 | Acido glicolico ndo sim nao Apenas para contacto indirecto
com os alimentos, por detras de
uma camada de PET
795 40155 0124172-53-8 | N,N'-Bis(2,2,6,6-tetrametil-4- sim ndo nao 0,05 2)
piperidil)-N,N'-diformil-hexametile-
o (12)
nodiamina
796 72141 0018600-59-4 | 2,2'-(1,4-Fenileno)bis[4H-3,1-benz- sim nao sim 0,05 O LME inclui a soma dos seus
oxazin-4-onal produtos de hidrélise
797 76807 0007328-26-5 | Poliéster de acido adipico com 1,3- sim nao sim 3D
butanodiol, 1,2-propanodiol e 2- 3
etil-1-hexanol (€2
798 92200 0006422-86-2 | Acido tereftalico, éster de bis(2-etil- sim nao nao 60 32)
hexilo)
799 77708 — Eteres de polietilenoglicol (OE = 1- sim ndo nao 1,8 Em conformidade com os critérios
50) de alcoois primarios de cadeia de pureza relativos ao 6xido de
linear e ramificada (Cg-C,,) etileno previstos na Directiva
2008/84/CE da Comissao que
estabelece os critérios de pureza
especificos dos aditivos
alimentares com excepgao dos
corantes ¢ dos edulcorantes
(JO L 253 de 20.9.2008, p. 1).
800 94425 0000867-13-0 | Fosfonoacetato de trietilo sim nao nao Utilizar unicamente em PET

110T+%0°CC — Ld — 01004 110T

100°1T00

¥6



(O] 2 3 () (&) 6 @) (®) ® (10 an
801 30607 — Acidos, C,-Cyy, aliféticos, lineares, sim nao nao
monocarboxilicos, obtidos a partir
de gorduras e 6leos naturais, sais de
litio
802 33105 0146340-15-0 | Alcoois, C;,-Cy4, secundarios, p-(2- sim nao nao 5 (12)
hidroxietoxi), etoxilados
803 33535 0152261-33-1 | a-Alcenos (C,y-Cyy), copolimero sim nio nao Nio utilizar para objectos em (13)
com o produto da reacgdo de contacto com alimentos gordos
anidrido maleico com 4-amino- para os quais ¢ indicado o
2,2,6,6-tetrametilpiperidina simulador D.
Nao utilizar em contacto com
alimentos alcoolicos
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-poli(x- adjuvante de polimerizagdo em
oleil-7-hidroxi-1,5-di-imino-octano- polietileno (PE),
1,8-di-il), mistura de processo com polipropileno (PP) e
x = 1 e/ou 5, neutralizada com poliestireno (PS)
acido dodecilbenzenossulfonico
805 93450 — Dioxido de titanio, revestido com sim nao ndo O teor do copolimero de
um copolimero de tratamento de superficie do
n-octiltriclorossilano e [aminotris dioxido de titanio revestido ¢
(4cido metilenofosfonico), sal pent- inferior a 1 % p/p
assodico]
806 14876 0001076-97-7 | Acido 1,4-ciclo-hexanodicarbo- nao sim nao 5 A utilizar unicamente no fabrico
xilico de poliésteres
807 93485 — Nitreto de titdnio, nanoparticulas sim nao ndo Auséncia de migracdo de nano-

particulas de nitreto de titanio.

A utilizar unicamente em garrafas
PET até 20 mg/kg.
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No PET, os aglomerados tém um
didmetro de 100-500 nm
consistindo em nanoparticulas
primdrias de nitreto de titdnio; as
particulas primarias tém um
didmetro aproximado de 20 nm.
808 38550 0882073-43-0 | Bis(4-propilbenzilideno)propil- sim ndo nao 5 LME inclui a soma dos seus
sorbitol produtos de hidrolise
809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-Di-isopropilfenil)-6-[4- sim nao sim 0,05 Utilizar unicamente em PET (6)
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]-1H- 14
benzo[de]isoquinolino-1,3(2H)- (14)
diona (15)
810 68119 Neopentilglicol, diésteres e mono- sim nao nao 5 (32) Nao utilizar para objectos em
ésteres de com acido benzodico e contacto com alimentos gordos
acido 2-etil-hexandico para os quais ¢ indicado o
simulador D
811 80077 0068441-17-8 | Ceras de polietileno, oxidadas sim ndo ndo 60
812 80350 0124578-12-7 | Copolimero de poli(acido 12- sim nao nao A utilizar unicamente em poli
hidroxiestearico)-polietilenoimina (tereftalato de etileno) (PET),
poliestireno (PS), poliestireno de
alto impacto (HIPS) e
poliamida (PA) até 0,1 % p/p.
Produzido pela reacgdo de poli
(acido 12-hidroxiestearico) com
polietilenoimina.
813 91530 — Acido sulfosuccinico, diésteres sim ndo nao 5

alquilicos (C4-Cy) ou
ciclo-hexilicos, sais
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814 91815 — Acido sulfosuccinico, ésteres sim nao nao 2
monoalquilicos (C;(-C;6) de polie-
tilenoglicol, sais
815 94985 — Trimetilolpropano, mistura de sim nao ndo 5 (32) Nao utilizar para objectos em
triésteres e diésteres com acido contacto com alimentos gordos
benzdico e acido 2-etil-hexandico para os quais ¢ indicado o
simulador D
816 45704 — Acido cis-1,2- sim nao nao 5
ciclo-hexanodicarboxilico, sais
817 38507 — Acido cis-endo-biciclo[2.2.1]- sim ndo ndo 5 Nao utilizar com polietileno em
heptano-2,3-dicarboxilico, sais contacto com alimentos acidos.
Pureza > 96 %
818 21530 — Acido metalilsulfénico, sais nao sim nao 5
819 68110 — Acido neodecandico, sais sim ndo ndo 0,05 Nao utilizar em polimeros que
estejam em contacto com
alimentos gordos.
Nao utilizar para objectos em
contacto com alimentos gordos
para os quais ¢ indicado o
simulador D.
LME expresso como éacido
neodecanoico
820 76420 — Acido pimélico, sais sim ndo ndo
821 90810 — Acido estearoil-2-l4ctico, sais sim nao nao
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822 71938 — Acido percloérico, sais sim nao nao 0,05 @)
823 24889 — Acido 5-sulfoisoftalico, sais ndo sim nao 5
854 71943 0329238-24-6 | Acido perfluoro-acético substituido sim ndo nao A utilizar apenas em concen-

na posigdo alfa com o copolimero tragdes até 0,5 % (p/p) na poli-
de perfluoro-1,2-propileno-glicol e merizagdo de fluoropolimeros que
perfluoro-1,1-etileno-glicol tendo sdo processados a temperaturas
como terminagdes grupos iguais 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-propoxi)) sim nao ndo A utilizar apenas na polimerizacao
propanoico] de fluoropolimeros que sao
processados a temperaturas iguais
ou superiores a 265 °C e se
destinam a ser utilizados em
objectos reutilizaveis.
861 71990 0013252-13-6 | Acido perfluoro[2-(n-propoxi) sim nao ndo A utilizar apenas na polimerizacao
propandico] de fluoropolimeros que sao
processados a temperaturas iguais
ou superiores a 265 °C e se
destinam a ser utilizados em
objectos reutilizaveis.
862 15180 0018085-02-4 | 3,4-Diacetoxi-1-buteno nao sim ndo 0,05 LME inclui o produto de hidrolise

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

Utilizar apenas como
co-mondmero nos copolimeros do
etileno e alcool vinilico.
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864 46330 0000056-06-4 | 2,4-Diamino-6-hidroxipirimidina sim nao nao 5 A utilizar apenas em policloreto

de vinilo rigido (PVC) em
contacto com alimentos aquosos
ndo acidos nem alcoolicos.

865 40619 0025322-99-0 | Copolimero de (acrilato de butilo, sim nao nao A utilizar apenas em policloreto
metacrilato de metilo, metacrilato de vinilo rigido (PVC) num teor
de butilo) maximo de 1 %.

866 40620 — Copolimero de (acrilato de butilo, sim ndo nao A utilizar apenas em policloreto
metacrilato de metilo), reticulado de vinilo rigido (PVC) num teor
com metacrilato de alilo maximo de 7 %.

867 40815 0040471-03-2 | Copolimero de (metacrilato de sim nao nao A utilizar apenas em policloreto
butilo, acrilato de etilo, metacrilato de vinilo rigido (PVC) num teor
de metilo) maximo de 2 %.

868 53245 0009010-88-2 | Copolimero de (acrilato de etilo, sim nao nao A utilizar apenas em policloreto
metacrilato de metilo) de vinilo rigido (PVC) num teor

maximo de 2 %.

869 66763 0027136-15-8 | Copolimero de (acrilato de butilo, sim nao nao A utilizar apenas em policloreto
metacrilato de metilo, estireno) de vinilo rigido (PVC) num teor

maximo de 3 %.

870 95500 0160535-46-6 | N,N’,N"-tris(2-metilciclo-hexil)- sim ndo nao 5
1,2,3-propano-tricarboxamida

875 80345 0058128-22-6 | Estearato de poli(acido 12-hidro- sim nao sim 5

xiestearico)
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878 31335 — Acidos gordos (Cg-C,y), obtidos a sim ndo ndo
partir de gorduras e 6leos de
origem animal ou vegetal, ésteres
com alcoois ramificados, alifaticos,
mono-hidratados, saturados,
primarios (C3-C,,)
879 31336 — Acidos gordos (Cg-C,y), obtidos a sim nao nao
partir de gorduras e dleos de
origem animal ou vegetal, ésteres
com alcoois lineares, alifaticos,
mono-hidratados, saturados,
primdrios (C;-C,,)
880 31348 0085116-93-4 | Acidos gordos (Cg-C,,), ésteres sim ndo ndo
com pentaeritritol
881 25187 0003010-96-6 | 2,2,4,4-Tetrametilciclobutano-1,3- nao sim nao 5 Apenas para objectos reutilizaveis
diol 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 ndo 0,05
883 22074 0004457-71-0 | 3-Metil-1,5-pentanodiol nao sim nao 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(C;,-C,;)sulfonico, sim ndo ndo 0,05 Nao utilizar para objectos em

ésteres com fenol

contacto com alimentos gordos
para os quais ¢ indicado o
simulador D.
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885 45676

0263244-54-8

Oligomeros ciclicos de (tereftalato
de butileno)

sim

nao

nao

A utilizar unicamente nos 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.

(') JO L 302 de 19.11.2005, p. 28.
() JO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
() JO L 253 de 20.9.2008, p. 1.
(*) JO L 226 de 22.9.1995, p. 1.
() JO L 158 de 18.6.2008, p. 17.

» M1 () Esta restrigdo ¢ aplicavel a partir de 1 de Maio de 2011 no que diz respeito ao fabrico e a partir de 1 de Junho de 2011 no que diz respeito a colocagdo no mercado e a importagdo para a Unido.

(7) Lactentes em conformidade com a definigdo constante do artigo 2 da Directiva 2006/141/CE. «
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2. Restricoes de grupo aplicaveis a substincias

O quadro 2 relativo as restricdes de grupo contém as seguintes informagdes:

Coluna 1 (N.° da restricdo de grupo): nimero de identificagdo do grupo de
substancias ao qual se aplica a restri¢do. E o nimero referido na coluna 9 do
quadro 1.

Coluna 2 (Substancia MCA n.°): ntmeros de identificagdo Unicos das
substancias as quais se aplica a restricdo de grupo. E o niimero referido na
coluna 1 do quadro 1.

Coluna 3 [LME(T) [mg/kg)]: limite de migracdo especifica total aplicavel a
este grupo relativamente & soma das substancias. Exprime-se em mg de
substdncia por kg de alimento. Se a substdncia ndo puder migrar em
quantidades detectaveis, tal ¢ indicado pela mengdo «NDy.

Coluna 4 (Especificagdo da restricdo de grupo): indicagdo da substancia cujo
peso molecular constitui a base para a expressdo do resultado.

Quadro 2

(O] ()] 3) )

N.° da restrigdo Substancia LME(T)

de grupo MCA n.° [me/ke] Especifica¢@o de restrigdo de grupo

1 128 6 expresso como acetaldeido
211

2 89 30 expresso como etilenoglicol
227
263

3 234 30 expresso como acido maleico
248

4 212 15 expresso como caprolactama
435

5 137 3 expresso como a soma das substancias
472

6 412 1 expresso como iodo
512
513
588

7 19 1,2 expresso como amina tercidria
20

8 317 6 expresso como a soma das substancias
318
319
359
431
464
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650
695
697
698
726

0,18

expresso como estanho

10

28
29
30
31
32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

0,006

expresso como estanho

11

66
645
657

1,2

expresso como estanho

444
469
470

30

expresso como a soma das substancias

13

163
285

1,5

expresso como a soma das substincias

14

294
368

expresso como a soma das substancias

15

98
196

15

expresso como formaldeido

16

407
583
584
599

expresso 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
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18

705
733

0,05

expresso como a soma das substancias

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

22

70
147
176
218
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-mercap-
toacetato) 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 substincias
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()]

3)

(C]

27

188
291

expresso como acido isoftalico

28

191
192
785

7,5

expresso como acido tereftalico

29

342
672

0,05

expresso como a soma de acido 6-hidroxi-
hexandico e caprolactona

30

254
672

expresso como 1,4-butanodiol

31

73
797

30

expresso como a soma das substancias

32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

60

expresso como a soma das substancias

3. Notas sobre a verificacdo da conformidade

O quadro 3 relativo as notas sobre a verificagdo da conformidade contém as
seguintes informagdes:

Coluna 1 (Nota n.°): nimero de identificagdo da nota. E o numero referido na
coluna 11 do quadro 1.

Coluna 2 (Nota sobre a verificagdo da conformidade): regras a respeitar ao
verificar a conformidade da substincia com os limites de migragdo especifica
ou com outras restrigdes; esta coluna pode ainda conter observagdes sobre
situagdes em que haja um risco de nio conformidade.

Quadro 3

(&) @
Nota n.° Notas sobre a verificagdo da conformidade
1) Verificagdo da conformidade através da quantidade residual por area

superficial em contacto com o alimento (QMA) na pendéncia da disponi-
bilidade de um método analitico.
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(0] 2
Nota n.° Notas sobre a verificagdo da conformidade
2) Ha o risco de o LME ou o LMG poderem ser ultrapassados em simu-

ladores de alimentos gordos.

3) Ha o risco de a migracdo da substincia deteriorar as caracteristicas
organolépticas do alimento em contacto e, portanto, de o produto final
ndo cumprir o disposto no artigo 3.°, n° 1, alinea c), do
Regulamento-Quadro (CE) n.° 1935/2004.

4) Quando haja um contacto com gordura, a verificagdo da conformidade
deve ser realizada utilizando simuladores de alimentos gordos saturados,
como o simulador D.

%) Quando haja um contacto com gordura, a verificagdo da conformidade
deve ser realizada utilizando iso-octano como substituto do simulador D2
(instavel).

6) O limite de migracdo 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?.

) Verificagdo da conformidade através da quantidade residual por area
superficial em contacto com o alimento (QMA) na pendéncia da disponi-
bilidade de um método analitico para o ensaio da migragdo. O 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 analise para a determinacdo do
monomero residual no material de carga tratado.

(12) Ha o risco de o LME poder ser ultrapassado em poliolefinas.

(13) Apenas estdo disponiveis um método para a determinagdo do teor no
polimero e um método para a determinagdo 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) Ha o risco de o LME poder ser ultrapassado quando em contacto com
alimentos com um teor de alcool elevado.

(16) Ha o risco de o LME poder ser ultrapassado em polietileno de baixa
densidade (PEBD) contendo mais de 0,3 % m/m da substincia, quando
em contacto com alimentos gordos.

(17) Apenas esta disponivel um método para a determinagdo da quantidade
residual da substincia no polimero.

4. Especificacbes pormenorizadas das substiancias

O quadro 4 relativo as especificacdes pormenorizadas das substancias contém
as seguintes informagdes:

Coluna 1 (Substancia MCA n.°): numero de identificacdo tnico da
substancia, referido na coluna 1 do quadro 1, a que se aplicam as especifi-
cagoes.

Coluna 2 (Especificagdes pormenorizadas da substancia): especificagdes apli-
caveis a substancia.



Quadro 4

M

2

Substancia MCA n.°

Especificacdes pormenorizadas da substancia

744

Definigao

Os co-polimeros sdo produzidos por fermentagdo controlada de Alcaligenes eutrophus, utilizando misturas de glucose e acido
propandico como fontes de carbono. O organismo utilizado, ndo sujeito a modificagdes genéticas, foi obtido de um unico
organismo selvagem da estirpe H16 NCIMB 10442 de Alcaligenes eutrophus. A cultura-mie do organismo é armazenada sob a
forma de ampolas liofilizadas. Da cultura-mae prepara-se uma cultura de trabalho, mantida em azoto liquido e utilizada na preparacdo
de indculos para o fermentador. Diariamente, submetem-se amostras do fermentador a um exame microscopico e também a detec¢do
de eventuais alteragdes na morfologia das coldnias, usando diversos agares a diferentes temperaturas. Os co-polimeros sdo isolados a
partir de bactérias submetidas a tratamento térmico, mediante digestdo controlada dos outros componentes celulares, lavagem e
secagem. Os co-polimeros apresentam-se normalmente sob a forma de granulos fundidos, devidamente formulados, com aditivos
como agentes de nucleagdo, plastificantes, agentes de enchimento, estabilizadores e pigmentos, todos conformes as
especificagdes gerais e individuais

Denominagdo quimica

Poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato)

Numero CAS

0080181-31-3

Foérmula estrutural

CH;

CH: O CH- O

I Il | I
{-0-CH-CH,-C-jm - {O-CH-CH.-C-)n

em que 0 < n/(m + n) e < 0,25

Peso molecular médio

Nao inferior a 150 000 dalton (medig¢do por cromatografia de filtragdo em gel)

Composi¢do

Nao inferior a 98 % de poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato) mediante analise pos-hidrolise da mistura dos 4cidos 3-
D-hidroxibutandico e 3-D-hidroxipentandico

100100 — TT0T+0°CC — Ld — 0T00YTT0T

LOT



M

(2

Descricao

Produto pulverulento branco ou esbranqui¢ado, depois do isolamento

Caracteristicas

Testes de identificagdo:

Solubilidade $011'1vel em hidrocarbonetos clorados, como cloroférmio ou diclorometano, mas praticamente insoluvel em etanol, alcanos alifaticos e
dgua

Restrigoes QMA para o 4cido croténico é 0,05 mg/6 dm?

Pureza Antes da granulagdo, o pé co-polimérico bruto deve conter:

— Azoto Até 2 500 mg/kg de plastico

— Zinco Até 100 mg/kg de plastico

— Cobre Até 5 mg/kg de plastico

— Chumbo Até 2 mg/kg de plastico

— Arsénio Até 1 mg/kg de plastico

— Crémio Até 1 mg/kg de plastico

[10T+%0°CC — Ld — 01004 110T

100°1T00

801
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1.

ANEXO 11

Restricdes aplicaveis aos materiais e objectos

Os materiais e objectos de matéria plastica ndo devem libertar as seguintes
substancias em quantidades superiores aos limites de migragdo especifica
indicados:

Bario = 1 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.
Cobalto = 0,05 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.
Cobre = 5 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.
Ferro = 48 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.
Litio = 0,6 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.
Manganés = 0,6 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.
Zinco = 25 mg/kg de alimento ou de simulador alimentar.

Os materiais e objectos de matéria plastica ndo devem libertar aminas
aromaticas primarias, excepto as que constam do quadro 1 do anexo I,
numa quantidade detectavel para os alimentos ou os simuladores alimentares.
O limite de detecgdo ¢ de 0,01 mg de substancia por kg de alimento ou de
simulador alimentar. O limite de deteccdo aplica-se a soma das aminas
aromaticas primarias libertadas.



2011R0010 — PT — 22.04.2011 — 001.001 — 110

ANEXO 111

Simuladores alimentares

Simuladores alimentares

O quadro 1 apresenta os simuladores alimentares designados para a demon-
stragdo da conformidade dos materiais e objectos de matéria plastica que
ainda ndo se encontram em contacto com os alimentos.

Quadro 1

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 D1
Oleo vegetal (*) Simulador alimentar D2
Poli (6xido de 2,6-difenil-p-fenileno), granu- | Simulador alimentar E
lometria 60-80 mesh, dimensdo dos poros
200 nm

(*) Pode ser qualquer 0leo vegetal com a seguinte distribuicdo em acidos gordos:

Numero de 4tomos de
carbono na cadeia do

acido gordo: grau de 6-12 14 16 18:0 18:1 18:2 18:3
insaturagao
Composi¢do em acidos
gordos  expressa como
percentagem (m/m) de
<1 <1 1,5-20| <7 15-85 5-70 <15

ésteres metilicos  deter-
minada por cromatografia
gasosa

Atribuicio geral de simuladores alimentares a alimentos

Os simuladores alimentares A, B e C sdo atribuidos aos alimentos com
caracter 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 organicos 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 alcodlicos 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.

Atribuicio especifica de simuladores alimentares a alimentos para
ensaios de migracdo de materiais e objectos que ainda ndo se
encontram em contacto com alimentos

Para os ensaios de migracdo de materiais e objectos que ainda ndo se
encontram em contacto com alimentos, os simuladores alimentares correspon-
dentes a cada categoria de alimentos devem ser escolhidos em conformidade
com o disposto no quadro 2 infra.
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Para os ensaios de migragdo global de materiais e objectos destinados a entrar
em contacto com diferentes categorias de alimentos ou com uma combinagao
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): numero de referéncia da categoria de
alimentos.

Coluna 2 (Descrigdo dos alimentos): descricdo dos alimentos abrangidos pela
categoria em causa.

Coluna 3 (Simuladores alimentares): incluem-se subcolunas para cada um dos
simuladores alimentares.

No ensaio de migracdo para materiais e 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 numero, o resultado do ensaio de migracdo deve
ser dividido por este nimero antes de o comparar com o limite de migragao.
Este niimero ¢ o factor de correcgdo 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

Atribuicio especifica de simuladores alimentares a categorias de alimentos

1 (@) 3)
Simuladores alimentares
Numero de - .
. Descri¢do dos alimentos
referéncia
A B C D1 D2 E
01 Bebidas
01.01 Bebidas nao alcodlicas ou
bebidas  alcoodlicas de teor
alcoolico igual ou inferior
a6 % vol:
A. Bebidas limpidas: X(*) X

Agua, sidras, sumos limpidos de
frutas ou de produtos horticolas
de teor normal ou concentrados,
néctares de frutas, limonadas,
xaropes, bebidas amargas
(bitters), infusdes, café, cha,
cervejas, refrigerantes, bebidas
energéticas e semelhantes, agua
aromatizada, extractos liquidos
de café
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M

@

3)

Numero de
referéncia

Descrigdao dos alimentos

Simuladores alimentares

C

D1

D2

01.02

01.03

01.04

02

02.01

02.02

02.03

02.04

02.05

02.06

B. Bebidas turvas:

Sumos, néctares e refrigerantes
contendo polpa de fruta, mostos
com polpa de fruta, chocolate
liquido

Bebidas alcoolicas de  teor
alcodlico entre 6 % vol e 20 %
vol

Bebidas  alcoodlicas de  teor
alcoolico superior a 20 % e
todos os licores a base de natas

Diversos: alcool etilico ndo
desnaturado

Cereais, produtos a base de
cereais, produtos de padaria,
pastelaria ou da industria de
bolachas e biscoitos

Amidos e féculas

Cereais, ndo transformados,
expandidos, em flocos (incluindo
pipocas, corn flakes
e semelhantes)

Farinhas e sémolas de cereais

Massas alimenticias secas, por
exemplo, macarrdo, esparguete e
produtos semelhantes, e massas
alimenticias frescas

Produtos de padaria, pastelaria ou
da indastria de Dbolachas e
biscoitos, secos:

A. Que apresentam matérias
gordas a superficie

B. Outros

Produtos de padaria e pastelaria,
massas, frescos:

A. Que apresentam matérias
gordas a superficie

B. Outros

X(*)

X(*)

X

Substituir por
etanol a 95 %

X/3

X/3
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vB
(0] 2 (3)
’ Simuladores alimentares
Numero de - .
. Descri¢do dos alimentos
referéncia
A B C D1 D2 E
03 Chocolate, acicar e produtos
derivados
Produtos de confeitaria
03.01 Chocolates, produtos envolvidos X/3
com chocolate, sucedineos e
produtos envolvidos com
sucedaneos
03.02 Produtos de confeitaria:
A. Em forma sélida:
1. Que apresentam matérias X/3
gordas a superficie
II. Outros X
B. Em forma pastosa:
I. Que apresentam matérias X2
gordas a superficie
II. Huamidos X
03.03 Acglcar e produtos a base de
agucar:
A. Na forma solida: cristalina X
ou em pod
B. Melaco, xaropes de agucar, X
mel e semelhantes
04 Frutas, produtos horticolas e
seus derivados
04.01 Frutas inteiras, frescas ou refrig-
eradas, com casca
04.02 Frutas transformadas:
A. Frutas secas ou desidratadas, X
inteiras, fatiadas, ou na
forma de farinha ou de po
B. Frutas sob a forma de purés, X(*) X
conservas, pastas ou no seu
proprio sumo ou em xarope
de agucar (doces, compotas e
produtos similares)
C. Frutas conservadas em meio
liquido:
I. Em meio oleoso X
II. Em meio alcoodlico X
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(0] 2 (3)
i Simuladores alimentares
Numero de . .
. Descri¢do dos alimentos
referéncia
B C D1 D2 E
04.03 Frutas de casca rija (amendoins,
castanhas, améndoas, avelas,
nozes, pinhdes e outras):
A. Descascadas, secas, em X
flocos ou em pd
B. Descascadas e torradas X
C. Em forma de pasta ou de X
creme
04.04 Produtos  horticolas  inteiros,
frescos ou refrigerados, com
casca
04.05 Produtos horticolas trans-
formados:
A. Produtos horticolas secos ou X
desidratados, inteiros,
fatiados, na forma de
farinha ou de po
B. Produtos horticolas frescos,
pelados ou cortados
C. Produtos horticolas sob a X(*) X
forma de purés, conservas,
pastas ou no seu proprio
sumo (incluindo 0s
conservados em vinagre e
em salmoura)
D. Produtos  horticolas em
conserva:
I.  Em meio oleoso X
II. Em meio alcodlico X
05 Gorduras e oleos
05.01 Gorduras e Oleos animais e X
vegetais, naturais ou preparados
(incluindo a manteiga de cacau,
a banha e a manteiga fundida)
05.02 Margarina, manteiga e outras X/2
matérias gordas constituidas por
emulsdes de agua em oleo
06 Produtos de origem animal e
ovos
06.01 Peixes:
A. Frescos, refrigerados, trans- X/3(**)
formados, salgados ou
fumados, incluindo ovas de
peixe
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vB
(@)) 2 (3)
’ Simuladores alimentares
Numero de . .
. Descri¢do dos alimentos
referéncia
A B C D1 D2 E
B. Conservas de peixe:
I.  Em meio oleoso X X
II. Em meio aquoso X(*) X
06.02 Crustaceos e moluscos (incluindo
as ostras, os mexilhdes e os
caracois)
A. Frescos na concha ou
carapaca
B. Sem concha ou carapaga,
transformados, conservados
ou cozinhados com concha
ou carapaga
I.  Em meio oleoso X X
II. Em meio aquoso X(*) X
06.03 Carnes de todas as espécies
zoologicas (incluindo as aves de
capoeira ¢ a caga):
A. Frescas, refrigeradas, X X/A(**)
salgadas, fumadas
B. Produtos a base de carne X X/4(**)
transformados (presunto,
chourigo, toucinho fumado,
salsichas e outros) ou sob a
forma de pastas ou cremes
C. Produtos a base de carne X X
marinados em meio oleoso
06.04 Conservas de carne:
A. Em meio gorduroso ou X X/3
oleoso
B. Em meio aquoso X(*) X
06.05 Ovos inteiros, gemas e claras de
ovos:
A. Em pd, secos ou congelados X
B. Liquidos e cozinhados X
07 Produtos lacteos
07.01 Leite:
A. Leite e bebidas lacteas, X
inteiros, parcialmente
desidratados e desnatados ou
parcialmente desnatados




2011R0010 — PT —22.04.2011 — 001.001 — 116

vB
(@)) (@] (3)
i Simuladores alimentares
Numero de . .
. Descri¢do dos alimentos
referéncia
A B C D1 D2 E
B. Leite em pod, incluindo as X
formulas para lactentes (a
base de leite em po inteiro)
07.02 Leite fermentado, tal como o X(*) X
iogurte, o leitelho e produtos
similares
07.03 Natas e natas acidas X(*) X
07.04 Queijos:
A. Inteiros, com crosta nio X
comestivel
B. Queijo natural, sem crosta ou X/3(**)
com  crosta  comestivel
(Gouda, Camembert
e semelhantes) e queijo para
fundir
C. Queijo transformado (queijo X(*) X
de pasta mole, queijo
cottage e semelhantes)
D. Queijo em conserva:
I.  Em meio oleoso X X
II. Em meio aquoso (feta, X(*) X
mozarela e semelhantes)
08 Produtos diversos
08.01 Vinagre X
08.02 Alimentos fritos ou assados:
A. Batatas fritas, fritos e X X/5
produtos semelhantes
B. De origem animal X X/4
08.03 Preparados para sopas, caldos ou
molhos, na forma liquida, solida
ou em po (extractos, concen-
trados); preparados alimentares
compostos homogeneizados,
pratos  preparados, incluindo
leveduras e levedantes quimicos
A. Em pod ou secos:
I. De caracter gorduroso X/5
II. Outros X
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vB
(@)) (@] (3)
i Simuladores alimentares
Numero de . .
. Descri¢do dos alimentos
referéncia
A B C D1 D2 E
B. Em qualquer outra forma que
ndo em pod ou Secos:
1. De caracter gorduroso X X(*) X/3
II. Outros X(*) X
08.04 Molhos:
A. De caracter aquoso X(*) X
B. De caracter gorduroso, desig- X X(*) X
nadamente maionese, molhos
derivados de  maionese,
cremes para saladas e outras
emulsdes do tipo Oleo em
agua, por exemplo, molhos
a base de coco
08.05 Mostardas (com exclusdo das X X(*) X/3(**)
mostardas em p6 da posicio
08.14)
08.06 Sandes, tostas, pizas e produtos
semelhantes contendo qualquer
tipo de alimento:
A. Que apresentam matérias X X/5
gordas a superficie
B. Outros X
08.07 Gelados X
08.08 Alimentos secos:
A. Que apresentam matérias X/5
gordas a superficie
B. Outros X
08.09 Alimentos congelados ou ultra- X
congelados
08.10 Extractos concentrados de teor X(*) X
alcodlico igual ou superior
a 6 % vol
08.11 Cacau:
A. Cacau em po6, incluindo X
cacau magro e cacau
fortemente desengordurado
B. Pasta de cacau X/3
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(0] () (3)
i Simuladores alimentares
Numero de - .
. Descri¢do dos alimentos
referéncia
A B C D1 D2 E

08.12 Café, mesmo torrado ou desca- X
feinado ou soluvel, sucedaneos
de café em granulado ou em po

08.13 Plantas aromaticas e outras X
plantas, tais como camomila,
malva, horteld, cha, tilia e outras

08.14 Especiarias e condimentos no X
estado natural, tais como canela,
cravinho, mostarda em po,
pimenta, baunilha, agafrdo, sal e
outros

08.15 Especiarias e condimentos em X
meio oleoso, tais como pesto ou
pasta de caril

4. Atribuicido 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 e o simulador alimentar D2.

Para demonstrar a conformidade com o limite de migragdo global de todos os
tipos de alimentos, com excepgdo dos alimentos 4cidos, 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 migragdo global de todos os
alimentos aquosos e alcoolicos e produtos lacteos, devem realizar-se as
analises com o simulador alimentar D1.

Para demonstrar a conformidade com o limite de migragdo global de todos os
alimentos aquosos, acidos e alcoolicos e produtos lacteos, devem realizar-se
as analises com o simulador alimentar D1 e o simulador alimentar B.

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

Para demonstrar a conformidade com o limite de migragdo global de todos os
alimentos aquosos, acidos e alcodlicos até um teor alcoodlico de 20 %, devem
realizar-se as analises com o simulador alimentar C e o simulador alimentar
B.
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ANEXO 1V

Declaracao de conformidade

A declaragdo escrita a que se refere o artigo 15.° deve incluir a seguinte
informagao:

1.

Identificac@o e endereco do operador da empresa que emite a declaracdo de
conformidade;

. Identificagdo e enderego do operador da empresa que fabrica ou importa os

materiais e objectos de matéria plastica, os produtos das fases intermédias do
seu fabrico ou as substancias destinadas ao fabrico desses materiais e objectos;

. Identificagdo dos materiais, dos objectos, dos produtos das fases intermédias

do seu fabrico ou das substincias destinadas ao fabrico desses materiais e
objectos;

. Data da declaragao;

. Confirmagdo de que os materiais ¢ objectos de matéria plastica, os produtos

das fases intermédias de fabrico ou as substincias cumprem as exigéncias
pertinentes do presente regulamento e do Regulamento (CE) n.° 1935/2004;

. Informagdes adequadas relativas as substancias utilizadas ou aos produtos da

sua degradagdo para os quais estejam estabelecidas restricdes e/ou especifi-
cagdes nos anexos I e II, a fim de permitir que os operadores de empresas a
jusante garantam o cumprimento dessas restricdes;

. Informagdes adequadas relativas as substancias sujeitas a uma restricdo

alimentar, obtidas através de dados experimentais ou de um calculo tedrico
sobre o nivel da sua migragdo especifica e, se for caso disso, critérios de
pureza em conformidade com as Directivas 2008/60/CE, 95/45/CE e 2008/84/-
CE, para permitir que o utilizador desses materiais ou objectos cumpra as
disposi¢des da UE pertinentes ou, na sua auséncia, as disposi¢des nacionais
aplicaveis aos alimentos;

. Especificagdes sobre a utilizacdo do material ou objecto, tais como:

i) tipo(s) de alimentos com os quais se destina a entrar em contacto,

i) duragdo e temperatura de tratamento e armazenagem em contacto com o
alimento,

iii) racio entre a area superficial em contacto com o alimento e¢ o volume
utilizado para determinar a conformidade do material ou objecto;

. Quando for utilizada uma barreira funcional num material ou objecto multi-

camadas, a confirmagdo de que o material ou objecto cumpre as exigéncias
previstas no artigo 13.%, n. 2, 3 ¢ 4, ou no artigo 14.%, n.® 2 e 3, do presente
regulamento.
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ANEXO V

VERIFICACAO DA CONFORMIDADE

Na verificagdo 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.

CAPITULO 1

Ensaios de migracdo especifica de materiais e objectos que ja se encontram em
contacto com os alimentos

1.1.  Preparacio da amostra

O material ou objecto deve ser armazenado tal como indicado no rétulo
da embalagem ou, na auséncia de instrugdes, 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.  Condigdes 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 e analisado para a deteccdo da
migracdo. 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.  Analise das substancias que migraram

A migragdo especifica ¢ analisada nos alimentos utilizando um método
analitico conforme aos requisitos do artigo 11.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004.

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 I.

CAPITULO 2

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

2.1.  Método de verificacio

A verificagdo 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.
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Preparagdo da amostra

O material ou objecto deve ser tratado tal como descrito nas instrugdes
que o acompanham ou em disposi¢cdes constantes da declaracdo de
conformidade.

A migracdo ¢ 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 condigdes de utilizagdo real.

Escolha do simulador alimentar

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

Condigées de contacto ao usar simuladores alimentares

A amostra deve ser colocada em contacto com o simulador alimentar de
uma forma que represente as condi¢des 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 combinagido
das condi¢cdes de contacto especificadas nos quadros 1 e 2 provoca
alteragdes fisicas ou outras na amostra que ndo se produziram nas
condi¢des de utilizagdo previsiveis mais desfavoraveis do material ou
objecto em estudo, os ensaios de migragdo devem ser efectuados nas
condi¢oes de utilizagdo previsiveis mais desfavoraveis nas quais tais
alteragdes fisicas ou outras ndo tenham lugar.

Quadro 1

Tempo de contacto

Tempo de co.nt'actp nas condigf)es,de‘ utilizagdo Tempo de ensaio
previsiveis mais desfavoraveis

t <5 min 5 min

5 min < 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
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Quadro 2

Temperatura de contacto

Condigdes de contacto nas condi¢des de utilizagdo Condics .
SV . o ondigdes de ensaio
previsiveis 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 s6 deve ser utilizada para os simuladores alimentares D2 e E. Para aplicagdes em
que o material ¢ aquecido sob pressdo, pode testar-se a migragdo sob pressdo a temperatura
relevante. No caso dos simuladores alimentares A, B, C ¢ D1, o ensaio pode ser substituido por
um ensaio a 100 °C ou a temperatura de refluxo durante um periodo quatro vezes superior ao
seleccionado de acordo com as condi¢des constantes do quadro 1.

Condigoes especificas aplicaveis 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 & 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 condigdes de temperatura devem
basear-se na seguinte formula.

t2 = t1 * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea ¢ a energia de activagdo 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 é o tempo de ensaio

T1 ¢é a temperatura de contacto em Kelvin. Para uma armazenagem a
temperatura ambiente, ¢ fixada em 298 K (25 °C). Para condigdes de
refrigeracdo e congelacgdo, ¢ fixada em 278 K (5 °C).

T2 ¢é a temperatura de ensaio em Kelvin.

Um ensaio de 10 dias a 20 °C cobre todos os tempos de armazenagem em
condi¢des de congelacdo.
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2.1.7.

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 o aquecimento at¢ 100 °C durante
15 minutos, no maximo.

Um ensaio de 10 dias a 50 °C cobre todos os tempos de armazenagem em
condigdes de refrigeracdo e congelacdo, incluindo o aquecimento até 70 °
C durante 2 horas, no maximo, ou o aquecimento at¢ 100 °C durante
15 minutos, no maximo, e 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 e 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 maxima de ensaio depende da temperatura de transi¢do de
fase do polimero. A temperatura de ensaio, a amostra de ensaio ndo deve
sofrer quaisquer alteracdes 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 migracdo da substancia em causa no polimero alcangou o equilibrio
nestas condi¢des de ensaio.

Condigées 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 condigdes 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 combi-
nagdes tempo/temperatura, os ensaios de migracdo devem ser efectuados
submetendo a amostra, sucessivamente, a todas as condigdes previsiveis
mais desfavoraveis que lhe sejam aplicaveis, utilizando para o efeito a
mesma por¢do do simulador alimentar.

Objectos reutilizdaveis

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

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

O material ou objecto deve respeitar o limite de migracdo especifica
desde o primeiro ensaio no que se refere as substincias 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 substdncias ndo constantes da lista utilizadas atrds de uma
barreira funcional de plastico abrangida pelas normas constantes do
artigo 13.°, n.° 2, alinea b), que ndo devem migrar em quantidades
detectaveis.

Andalise das substancias que migraram

No termo do tempo de contacto prescrito, analisa-se a migracao especifica
para o alimento ou o simulador alimentar utilizando um método analitico
conforme aos requisitos do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.2.4.

3.1

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

No caso das substincias que sdo instaveis nos alimentos ou nos simu-
ladores alimentares ou para as quais nao esta disponivel qualquer método
analitico adequado, indica-se no anexo I que a verificacdo da confor-
midade 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 ml e 10 1 aplica-se a superficie de contacto
real. No caso dos materiais e objectos com capacidade inferior 500 ml ou
superior a 10 1 assim como dos objectos para os quais seja impraticavel
calcular a superficie de contacto real, assume-se que a superficie de
contacto é de 6 dm? por kg de alimento.

Abordagens de determinaciao por aproximacio

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

Substituir a migrag¢do especifica pela migragdo global

Para determinar por aproximagdo a migragdo especifica de substincias
nao volateis, pode aplicar-se a determinagdo da migragdo global em
condi¢des de ensaio pelo menos tdo severas quanto para a migracao
especifica.

Quantidade residual

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

Modeliza¢ao da migragdo

Para determinar por aproximag¢do a migragdo especifica, pode calcular-se
o potencial de migragdo com base na quantidade residual da substancia no
material ou objecto aplicando modelos de difusdo geralmente recon-
hecidos e baseados em provas cientificas, concebidos para sobrestimar a
migracgdo real.

Substitutos de simuladores alimentares

Para determinar por aproximacdo 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.

CAPITULO 3

Ensaios de migragio global

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

Condicdes de ensaio normalizadas

O ensaio de migragdo global para materiais ¢ objectos destinados a util-
izagdo nas condigdes 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, DI) ou durante 1 hora a 121 °C. O simulador
alimentar deve ser escolhido em conformidade com o anexo III.
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Se se verificar que a realizagdo dos ensaios de acordo com as condigdes
de contacto especificadas no quadro 3 provoca alteragoes fisicas ou outras
na amostra que ndo se produziram nas condigdes de utilizagdo previsiveis
mais desfavoraveis do material ou objecto em estudo, os ensaios de
migracdo devem ser efectuados nas condigdes de utilizagdo previsiveis
mais desfavoraveis nas quais tais alteragdes fisicas ou outras ndo tenham

lugar.
Quadro 3
Condi¢oes de ensaio normalizadas
Coluna 1 Coluna 2 Coluna 3

Tempo de contacto em dias [d] ou horas [h] Condigdes de contacto com os

Numero do ensaio R .
a temperatura de contacto em °C alimentos

OMI1 10 d a 20 °C Qualquer contacto com
alimentos em condigdes de
congelagdo ou de refrigeracéo.

OoM2 10 d a 40 °C Qualquer armazenagem
prolongada a temperatura
ambiente ou inferior, incluindo
o aquecimento at¢ 70 °C
durante 2 horas, no maximo,
ou o aquecimento até¢ 100 °C
durante 15 minutos, no maximo.

OoM3 2 ha70°C Quaisquer condigoes 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 refrigeragdo.

OM4 1 hal0o°C Aplicagdbes a  temperaturas
elevadas para todos os simu-
ladores alimentares a

temperaturas até¢ 100 °C.

OMS5 2 h a 100 °C ou em refluxo ou Aplicagdbes a  temperaturas
alternativamente 1 h a 121 °C elevadas até 121 °C.
OM6 4 h a 100 °C ou em refluxo Quaisquer condigoes de

contacto alimentar com os simu-
ladores alimentares A, B ou C, a
temperaturas superiores a 40 °C.

OoM7 2hal7s°C Aplicagdbes a  temperaturas
elevadas com alimentos gordos
que excedem as condigdes para
o ensaio OMS5.

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 viavel, 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 os ensaios OM1, OM2, OM3, OM4 ¢ OMS.
Representa as condigdes do caso mais desfavoravel para os simuladores
alimentares A, B ¢ C em contacto com ndo-poliolefinas.
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O ensaio OMS5 abrange igualmente as condi¢des de contacto com os
alimentos descritas para os ensaios OM1, 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 OM1 e OM3.

3.2.  Ensaio de substituicio do ensaio OM7 com o simulador alimentar D2

Se a execugio do ensaio OM7 com o simulador alimentar D2 NAO for
tecnicamente viavel, o ensaio pode ser substituido pelo ensaio OMS8 ou
OM9. Ambas as condigdes de ensaio descritas para cada um dos ensaios
devem ser levadas a efeito com uma nova amostra de ensaio.

Abrange as condigoes de
contacto com os alimentos
descritas em

Condigdes de contacto

Numero do ensaio Condigoes de ensaio )
com os alimentos

OMS Simulador alimentar | Apenas aplicagdes a | OM1, OM3, OM4,
E durante 2 horas | temperaturas elevadas | OM5 e OM6

a 175 °C e
simulador  alimentar
D2 durante 2 horas

a 100 °C
OM9 Simulador alimentar | Aplica¢des a | OMI, OM2, OM3,
E durante 2 horas | temperaturas OM4, OM5 e OM6

a 175 °C e | elevadas, incluindo a
simulador alimentar | armazenagem

D2 durante 10 dias | prolongada a
a 40 °C temperatura ambiente

3.3.  Objectos reutilizaveis

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.

A conformidade deve ser verificada com base no nivel de migragédo
detectado no terceiro ensaio. Todavia, se existirem provas concludentes
de que o nivel de migra¢do 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.

3.4. Abordagens de determinacio por aproximacio

Para determinar por aproximagdo se um material ou objecto cumpre os
limites de migragao, 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 aproximacdo a migragdo global, pode calcular-se o
potencial de migragdo com base na quantidade residual das substincias
passiveis de migragdo, determinadas por extrac¢do completa do material
ou objecto.
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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 migracdo quando comparada
com a que se obtém com os simuladores alimentares prescritos.

CAPITULO 4

Factores de correc¢do aplicados na comparacio dos resultados dos ensaios de

4.1.

4.2.

4.3.

migragdo com os limites de migragdo

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 ¢ aplicavel o FRG, a migragdo especifica pode ser corrigida
em funcdo do FRG. O FRG ¢ determinado de acordo com a foérmula:
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 migragéo.

A correcgdo com o FRG nédo ¢ aplicavel nos seguintes casos:

a) Quando o material ou objecto esta em contacto, ou se destina a entrar
em contacto, com alimentos destinados a lactentes ou criangas jovens,
como definidos nas Directivas 2006/141/CE e 2006/125/CE;

b) Em materiais e objectos para os quais seja impraticavel estimar a
relagdo entre a drea superficial e a quantidade de alimentos em
contacto com essa drea, por exemplo devido a sua forma ou utilizagdo,
e a migragdo seja calculada mediante a aplicagdo do factor de
conversdo convencional area/volume de 6 dm%/kg.

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

Correccio da migracdo para o simulador alimentar D2

Nas categorias de alimentos para as quais, na subcoluna D2 da coluna 3
do quadro 2 do anexo III, a cruz seja seguida de um numero, o resultado
do ensaio de migragdo para o simulador alimentar D2 deve ser dividido
por este valor.

Os resultados do ensaio de migragdo devem ser divididos pelo factor de
correcgdo antes de serem comparados com os limites de migracéo.

A correcc@o ndo se aplica a migracdo especifica de substancias constantes
da lista da Unido, constante do anexo I, para as quais o limite de
migragdo especifica, na coluna 8, for indicado como «ndo detectavel»
nem as substancias que ndo constam da lista utilizadas atrds de uma
barreira funcional de plastico abrangida pelas normas constantes do
artigo 13.°, n.° 2, alinea b), que ndo devem migrar em quantidades
detectaveis.

Combinacio dos factores de correccio referidos nos pontos 4.1 e 4.2

Os factores de correcgdo descritos nos pontos 4.1 e 4.2 podem ser
combinados, multiplicando ambos os factores, no respeitante a migragdo
de substancias a que se aplicam o FRG sempre que o ensaio se realizar
com o simulador alimentar D2. O factor maximo aplicado ndo deve ser
superior a 5.
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ANEXO VI

Quadro de correspondéncia

Directiva 2002/72/CE

Presente regulamento

Artigo 1.°, n.° 1

Artigo 1.°,n. 2,3 ¢ 4

Artigo 1.°A

Artigo 3.°, n.° 1, artigo 4.°, n.° 1, e artigo 5.°

Artigo 4.° n.° 2, artigo 4.° A, n.% 1 e 4, artigo 4.° D,
anexo 1I, pontos 2 e 3, e anexo IlII, pontos 2 ¢ 3

Artigo 4°A, n.% 3 e 6

Anexo 1I, ponto 4, e anexo III, ponto 4
Artigo 3.°, n.° 1, e artigo 4.°, n.° 1
Artigo 6.°

Artigo 5.°A, n.° 1, e anexo I, ponto 8
Artigo 2.°

Artigo 7.°A

Artigo 9.0, n.% 1 e 2

Artigo 9.°, n.° 3

Artigo 7.° e anexo I, ponto 5A

Artigo 8.°

Anexo II, ponto 3, e anexo III, ponto 3

Anexo I, anexo II, anexo IV, anexo IV-A, anexo V, parte B, e
anexo VI

Anexo II, ponto 2, anexo III, ponto 2, e anexo V, parte A
Artigo 8.% n.° 5, e anexo VI-A

Anexo 1

Artigo 1.°
Artigo 2.°
Artigo 3.°
Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°
Artigo 8.°
Artigo 9.°
Artigo 10.°
Artigo 11.°
Artigo 12.°
Artigo 13.°
Artigo 15.°
Artigo 16.°
Artigo 17.°
Artigo 18.°
Artigo 19.°

Anexo [

Anexo 11
Anexo IV

Anexo V

Directiva 93/8/CEE

Presente regulamento

Artigo 1.°
Artigo 1.°
Artigo 1.°
Anexo

Anexo

Artigo 11.°
Artigo 12.°
Artigo 18.°
Anexo III

Anexo V

Directiva 97/48/CE

Presente regulamento

Anexo

Anexo

Anexo 111

Anexo V






