Ministério da Salde Publica, Bem-Estar e

Desporto

Regulamento do Ministro dos Cuidados Médicos de

, -WJZ, que altera o Regulamento da Lei dos
Produtos de Base relativo as embalagens e aos produtos
de consumo no ambito da Decisdo do Comité de Ministros
do Benelux relativa aos materiais e objetos metdlicos e
de ligas destinados a entrar em contacto com os géneros
alimenticios

A ministra dos Cuidados Médicos,

Tendo em conta:

- a Decisdo do Comité de Ministros do Benelux relativa aos materiais e
objetos metalicos e de ligas destinados a entrar em contacto com os
géneros alimenticios (M (2022) 12);

- Artigo 3.9, n.2 1, alinea a), e Artigo 4.2, n.2 1, do Decreto da Lei dos
Produtos de Base relativo as embalagens e aos produtos de consumo;

Decreta:
Artigo |

O capitulo IV da parte A do anexo da Lei dos Produtos de Base relativa as
embalagens e aos produtos de consumo é alterado do seguinte modo:

A

Seccao 1. A descricao passa a ter a seguinte redacao:
1. Descricao

1.1. No presente regulamento, aplicam-se os seguintes termos e defini¢des:
ligas: um material metélico, homogéneo a escala macroscépica,
constituido por dois ou mais elementos combinados de tal modo que nao
possam ser facilmente separados por meios mecanicos;
metais: substancias caracterizadas pelas seguintes propriedades fisico-
guimicas sob forma sélida:

a. refletividade responséavel pelo brilho metélico caracteristico;
b. condutividade elétrica;
c. condutividade térmica;
d. propriedades mecanicas, tais como resisténcia e ductilidade.

1.2. O presente capitulo aplica-se as embalagens e aos produtos de consumo

fabricados total ou parcialmente a partir de metais ou ligas, revestidos ou nao.

B
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Seccdo 4. Os requisitos aplicaveis ao produto final sao alterados do seguinte

modo:

1. No quadro da seccao 4.3.:

a. «arsénio: 0,01» é substituido por «arsénio: 0,002»;

b. «cddmio: 0,01» é substituido por «cddmio: 0,005»;

c. «crémio: 0,1» é substituida por «crémio: 0,25»;

d. «cobalto: 0,05» é substituido por «cobalto: 0,02»;

e. «cobre: 5» é substituido por «cobre: 4»;

f. «<compostos de litio, totais: 0,6 (expresso em litio)» é substituido por «compostos
de litio, totais: 0,048 (expresso em litio)»;

g. «manganés: 0,6» é substituido por «manganés: 1,8»;

h. «vanadio: 0,05» é substituido por «vandadio: 0,01»;

i sao aditadas as seguintes substancias com LME associado (mg/kg):

bario: 1,2

berilio: 0,01

ferro: 40

mercurio: 0,003

molibdénio: 0,12

talio: 0,0001

estanho: 100 (salvo disposicao em contrério do
Regulamento (CE) n.2 1881/2006)

prata: 0,08

2. E suprimida a seccio 4.5, renumerando os pontos 4.6 a 4.9 como 4.5 a 4.8.

3. E aditada uma nova seccdo com a seguinte redacdo:

4.9. A conformidade dos materiais e objetos deve ser demonstrada pelo operador
por meio de uma declaragao escrita em conformidade com o Artigo 16.2 do
Regulamento (CE) n.2 1935/2004 e com o ponto 0.9 do capitulo 0 da parte A do
anexo.

Artigo 1l

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte a data de publicacdo no
Jornal Oficial.
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O presente regulamento e as notas explicativas sao publicados no Jornal Oficial.

A ministra dos Cuidados Médicos,
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Notas explicativas
I. GERAL
1. Introducao

Resolucdao CM/Res (2013) 9 do Comité de Ministros do Conselho da Europa, de 11
de junho de 2013, relativa aos metais e ligas utilizados em materiais e objetos
destinados a entrar em contacto com os alimentos (a seguir designada Resolucdo)
visa harmonizar os requisitos nacionais relativos aos materiais relevantes
destinados a entrar em contacto com os alimentos, a fim de assegurar um elevado
nivel de protecdo da saude publica. A presente resolucado convida os Estados-
Membros do Conselho da Europa a tomarem medidas legislativas ou outras, em
conformidade com os principios e orientacées nela estabelecidos.

Com a Decisao do Comité de Ministros do Benelux relativa aos materiais e objetos
metélicos e de ligas destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios
(M (2022) 12) (a seguir designada por Decisao Benelux), os paises do Benelux
pretendem aplicar conjuntamente a resolucao, no ambito da legislagdo europeia
relativa a colocagao no mercado da Uniao Europeia de materiais destinados a
entrar em contacto com os alimentos. Tal harmonizara os requisitos a aplicar nos
trés paises. Por conseguinte, estabelece-se que o mesmo nivel elevado de
protecdo da saude publica é sempre assegurado em todo o Benelux e que o
mercado interno do Benelux é ainda mais aprofundado, uma vez que a livre
circulagao das mercadorias em causa nao pode, de modo algum, ser entravada
por exigéncias nacionais divergentes a este respeito.

Nos Paises Baixos, j& estavam em vigor requisitos legais para estes materiais em
contacto com os alimentos. O regulamento assegura que, sempre que nhecessario,
0s requisitos sejam alinhados com a Decisao Benelux.

2. Consulta

O projeto de regulamento foi apresentado aos participantes na Consulta Regular
sobre a Lei dos Produtos de Base!. A presente consulta ndo suscitou quaisquer
observacdes de fundo.

3. Notificacao

O projeto de regulamento foi comunicado a Comisséo Europeia nos termos do
Artigo 5.2, n.2 1, da Diretiva (UE) 2015/15352. E exigida a notificacdo & Comissdo
Europeia, uma vez que o Artigo | deste regulamento contém disposicdes técnicas,
tal como definidas na Diretiva (UE) 2015/1535. Em resposta a esta notificacao, PM

4. Impacto nos encargos regulamentares

O presente regulamento ndo afeta os encargos administrativos para os cidadaos e

! participam no ROW representantes da indistria e do comércio, dos consumidores, dos
ministérios competentes e da Autoridade Neerlandesa para a Seguranca dos Produtos
Alimentares e dos Produtos de Consumo (NVWA).

2 Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015,
relativa a um procedimento de informacao sobre as disposicdes e regras técnicas
respeitantes aos servigos da sociedade da informacao (codificacao) (PbEU 2015, L 241).
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as empresas. Nao ha custos de informacado. Os custos de conformidade sdo baixos.
Em alguns casos, o limite especifico de migracao (a seguir designado por LME) de
substancias é mais rigoroso; Nesses casos, as empresas devem verificar se os
seus produtos continuam a cumprir a legislacao e, se necessério, adapta-los aos
novos requisitos. No caso de um certo nimero de substancias, o LME deve ser
alargado. O presente regulamento harmoniza as legislacdes dos paises do
Benelux, facilitando assim as trocas comerciais com os outros paises do Benelux.

Conselho Consultivo sobre os Encargos Regulamentares PM

5. Aplicabilidade e viabilidade

O projeto do presente regulamento foi apresentado a Autoridade Neerlandesa para
a Seguranca dos Produtos Alimentares e dos Produtos de Consumo (a seguir
designada por NVWA) para avaliar as possiveis consequéncias em termos de
aplicabilidade e viabilidade. A NVWA PM

Il. Exposicao de motivos por artigo

Artigo |

O quadro seguinte mostra a forma como a Decisao Benelux foi transposta para o

Regulamento da Lei dos Produtos de Base relativa as embalagens e aos produtos
de consumo.

Disposicdo da Decisdo | Disposi¢do da parte Ado | Descrigdo do Explicagdo da escolha para preencher
Benelux anexo da Lei dos espaco politico 0 espago politico

Produtos de Base relativa
as embalagens e aos
produtos de consumo e

Artigo 1.° Capitulo 1V, seccéo 1.1.
Capitulo 0, secgdo 0.5.1,
alinea a)

Artigo 2.° Capitulo 1V, seccao 1.2.

Artigo 1.° do Decreto da
Lei dos Produtos de Base
relativo as embalagens e
aos produtos de consumo

Artigo 3.° Artigo 2.°,1n.° 3, do
Decreto da Lei dos
Produtos de Base relativo
as embalagens e aos
produtos de consumo

Artigo 4.° e capitulo 1 | Capitulo IV, quadro da

do anexo seccdo 4.3.
Capitulo 0, secgdo 0.4.2.,
alinea e)
Artigo 5.° Capitulo 0, secgdes 0.3.,
alineae) e 0.7, n.° 4.
Artigo 6.° Sem aplicagdo Espaco politico O espaco politico ndo é utilizado

para exigir uma
rotulagem ou
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simbolo especial

Artigo 7.°

Capitulo IV, seccdo 4.10.

Artigo 8.°

Artigo 13.°-D da Lei dos
Produtos de Base

Artigo 9.°

Nomeagdo de
funcionérios de
supervisdo da Autoridade
para a Seguranca dos
Produtos Alimentares e
dos Produtos de
Consumo nos termos do
Artigo 25.° da Lei dos
Produtos de Base

Artigo 10.°

Nao requer aplicacdo

Artigo |, seccdo B, n.2 2

A seccdo 4.5. pode ser suprimida, uma vez que o estanho estd incluido no quadro

da seccao 4.3.

Artigo Il

Em relagao ao artigo 10.2, n.2 2, da Decisao Benelux, o presente regulamento
entra em vigor imediatamente um dia apés a sua publicacdo.

A ministra dos Cuidados Médicos,
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