Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Ministério da Saude Publica, do

Bem-Estar e do Desporto

Regulamento do Secretdrio de Estado da Saude, do Bem-
Estar e do Desporto de ............... 2025, ..o, -Wjz,
que altera o Regulamento da Lei das Mercadorias relativo
as embalagens e aos artigos de consumo no que diz
respeito ao aditamento de substancias a Parte A do
anexo e varias alteracdes técnicas

O Secretdrio de Estado da Saude, do Bem-Estar e do Desporto,

Tendo em conta os Artigos 3.2, n.2 1, alinea a), e 4.2, n.2 1, do Regulamento da Lei
das Mercadorias relativo as embalagens e aos bens de consumo,

Decisao:

ARTIGO |

A Parte A do anexo do Regulamento da Lei das Mercadorias sobre embalagens e
artigos de consumo é alterada do seguinte modo:

A

No Capitulo 0, a Seccao 0.5.1, alinea e), tem a seguinte redacao:

e) A libertacdo de aminas aromaticas primarias a partir de materiais ou objetos
fabricados com isocianatos aromaticos ou corantes preparados por acoplamento
diazolégico deve cumprir os requisitos estabelecidos na Seccao 2 do Anexo Il do
Regulamento (UE) n.2 10/2011.

B
No Capitulo I, o Quadro I-1 é alterado do seguinte modo:

1. A substdncia «ftalato de di-isobutilo» com os dados associados é substituida
por:

l - | 84-69-5 | ftalato de di-isobutilo | 0,6 | (9)
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2. Na parte inferior do quadro, é aditada uma nota com a seguinte redacao:
(9) O LME aplica-se a soma de ftalato de dibutilo (DBP), ftalato de di-isobutilo
(DIBP), ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP),
expressa em equivalentes DEHP, utilizando a seguinte férmula: DBP*5 +
DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

C

O Capitulo Il é alterado do seguinte modo:

1. Na Seccao 1.2.2, alinea 0), a expressao «ftalato de butilo e benzilo, contendo
nao mais de 1 % de ftalato de dibenzilo;» é substituida por «ftalato de benzilo
e butilo, contendo ndao mais de 1 % de ftalato de dibenzilo;».

2. Na Seccgdo 1.3.3, o quadro é alterado do seguinte modo:
a. A substancia «2,2-bis(4-hidroxifenil)propano», com os dados associados, é
substituida por:

| 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano: | 0,05 |

b. Apés a substancia «1,2-benzisotiazolin-3-ona», sdo inseridos a seguinte
substancia e dados associados:

| ftalato de butilo e benzilo: | 0,62 |

c. A substancia «ftalato de dibutilo», com os dados associados, é substituida
por:

| ftalato de dibutilo: | 0,62 |
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d. A substancia «ftalato de di(2-etil-hexilo)», com os dados associados, é
substituida por:

| ftalato de di(2-etil-hexilo): | 0,62

e. A substancia «ftalato de di-isobutilo», com os dados associados, é
substituida por:

| ftalato de di-isobutilo: | 0,62 |

f. E aditada uma nota na parte inferior do quadro, com a seguinte redac&o:
2 0 LME aplica-se a soma de ftalato de dibutilo (DBP), ftalato de di-isobutilo
(DIBP), ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP),
expressa em equivalentes DEHP, utilizando a seguinte férmula: DBP*5 +
DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

3. A subseccao 1.3.5 passa a ter a seguinte redacao:

1.3.5 Alibertacdo de aminas aromaticas primarias a partir de materiais ou
objetos fabricados com isocianatos aromaticos ou corantes preparados
por acoplamento diazoico deve cumprir 0os requisitos estabelecidos na
seccao 2 do anexo Il do Regulamento (UE) n.2 10/2011.

4. Na Seccdo 2.3.2, o quadro é alterado do seguinte modo:
a. «Aminas aromdticas: NA" é substituido por
«Aminas aromaticas primarias: NA®»,

b. E aditada uma nota na parte inferior do quadro, com a seguinte redacio:
! Expresso como anilina. O limite de detecdo é de 0,002 mg/kg de alimento

r
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ou simulador alimentar.

5. 0O n.22.3.4 passa a ter a seguinte redagao:

2.3.4. Alibertacéo de aminas aromaticas primdrias a partir de materiais ou
objetos fabricados com isocianatos aromaticos ou corantes preparados
por acoplamento diazoico deve cumprir os requisitos estabelecidos na
seccao 2 do anexo Il do Regulamento (UE) n.2 10/2011.

D

O Capitulo Il é alterado do seguinte modo:
1. Na Seccéao 4.2, o quadro é alterado do seguinte modo:

a. A substancia «ftalato de dibutilo», com os dados associados, é substituida
por:

ftalato de dibutilo + |+ 0,6°

b. A substancia «ftalato de di(2-etil-hexilo)» com os dados associados é
substituida por:

ftalato de di(2- + |+ 0,6°
etilhexilo)

c. Na parte inferior do quadro, é aditada uma nota com a seguinte redacao:

° LME para a soma de ftalato de dibutilo (DBP), ftalato de di-isobutilo
(DIBP), ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP),
expressa em equivalentes DEHP, utilizando a seguinte férmula: DBP*5 +

r
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DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1

2. Na Secgdo 5.7, o quadro com as notas de rodapé é substituido por:

LME (mg/kg)

Categoria de produto referida na Seccao

3.3
Substancia/grupo de | |
substancias
aluminio 1 1
6-aminohexano lactama 1,51 15
Aminas arométicas primarias NA?2 NA?
benzotiazole 0,05* 0,5
dibenzilamina 0,05 0,5
mercaptanos NAL3 NA3
zinco 5 5

! Para efeitos praticos, parte-se do principio de que sdo utilizadas cinco tetinas
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descartdveis por dia para uma crianca. O limite de migracao especifica por
tetina é, por conseguinte, um quinto do valor indicado no quadro. As tetinas e
chupetas reutilizdveis estdo sujeitas as disposicdes da Parte B, Capitulo I,
Subsecgao 4.2.1 (5), e Subseccao 4.2.2 (1), para o exame dos artigos
destinados a entrar em contacto repetido com géneros alimenticios.

2 O teor é expresso em anilina. O limite de detecao é de 0,002 mg/kg de
alimento ou simulador alimentar.

3 O limite de detecdo é de 0,05 mg/kg de alimento ou simulador alimentar.

3. 0O n.25.9 passa a ter a seguinte redagao:

5.9 A libertacdo de aminas arométicas primarias a partir de materiais ou
objetos fabricados com isocianatos aromaticos ou corantes preparados por
acoplamento diazoico deve cumprir os requisitos estabelecidos na Secgao
2 do Anexo Il do Regulamento (UE) n.© 10/2011.

E

O Capitulo IV é alterado do seguinte modo:
1. A Seccgdo 2.2(g)(4°) é alterada do seguinte modo:

a. «ftalato de butilo e benzilo, contendo nao mais de 1 % de ftalato de
dibenzilo;» é substituido por «ftalato de benzilo e butilo, contendo nao
mais de 1 % de ftalato de dibenzilo;»;

b. E suprimido o «ftalato de diisodecilo»;

c. Einserido o seguinte, por ordem alfabética:

acido ftalico, diésteres com alcoois saturados primérios Co-C1; contendo
mais de 90 % de Ci, (nUmeros CAS 0068515-49-1 e 0026761-40-0);
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2. Na Secgdo 4.3, o quadro com as notas de rodapé é substituido por:

Substancia/grupo de substancias LME (mg/kg)
aminas alifaticas primarias, total: 3
Sec. aminas alifaticas: NA*
alquil(Cs-Ciys) sulfonatos de benzeno, total: 30
aluminio: 5
antiménio: 0,04
Aminas aroméaticas primarias: NA?
arsénio: 0,002
bério: 1,2
1,2-benzisotiazolinona-3: 30
ftalato de butilo e benzilo: 0,6°
berilio: 0,01
éter bis(2-hidroxietil) e etanodiol, total: 30
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2,2-bis(4-hidroxifenil)propano: 0,05
bismuto: 1
acido p-terc-butilbenzéico: 0,1
cadmio; 0,005
crémio 0,25
Grupos de cianato ou grupos de isocianato: NA?
ftalato de dibutilo: 0,6°
ftalato de diciclo-hexilo 30

éter monoetilico de dietilenoglicol e
trietilenoglicol

ftalato de di(2-etil-hexilo): 0,63

epicloroidrina QM = 1 mg/kg EP
Substancias que contenham epdxi, exceto 5 mg/kg em EP (como grupo
6leos epoxidados de sementes de linho e de epoxidico, MG = 43)

soja, no total:

compostos fendlicos, total: 15 (como fenol)

Pagina 8 de 19



Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministério da Saude Publica, do
Bem-Estar e do Desporto

Regulamento do Secretdrio de Estado da Saude, do Bem-
Estar e do Desporto de ............... 2025, ..o, -Wjz,
que altera o Regulamento da Lei das Mercadorias relativo
as embalagens e aos artigos de consumo no que diz
respeito ao aditamento de substancias a Parte A do
anexo e varias alteracdes técnicas

o-fenilfenol, sal de sédio: 0,1

formaldeido e hexametilenotetramina, total: 15

Esteres fosféricos do polibutadieno epoxidado 0,05
com grupos hidroxilo terminais:

Acido ftélico, diésteres com &lcoois saturados 1,8
primérios Co-C11 contendo mais de 90 % de Cyo

éter monoetilico de glicol, total: 30

ferro: 40

cobalto: 0,02

cobre 4

mercurio: 0,003

compostos de litio, total: 0,048 (expresso em litio)»;
chumbo 0,01*

manganés: 1,8

melamina: 2,5
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molibdénio: 0,12

niquel: 0,14

peréxidos: NA?
2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol, aduto de 0,05

6xido de etileno:

talio: 0,0001

estanho: 100 (salvo disposicao em

contrario do Regulamento
(UE) 2023/915)%°

cloreto de tolueno-sulfonilo: NA?
vanadio: 0,01
prata: 0,08
zinco: 5
«zircénio: 2°

! O termo «NA» significa indetetdvel [«niet aantoonbaar»] e é equiparado, para

efeitos praticos, a um valor nao superior a 0,05.

2 O teor é expresso em anilina. O limite de detecao é de 0,002 mg/kg de alimento
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ou simulador alimentar.

3 O LME aplica-se a soma de ftalato de dibutilo (DBP), ftalato de di-isobutilo (DIBP),
ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP), expressa em
equivalentes DEHP, utilizando a seguinte férmula: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 +
DEHP*1.

4 Nao aplicavel a folha-de-flandres utilizada como embalagem de géneros
alimenticios

> No caso dos metais passivados que (podem) entrar em contacto com alimentos
acidos, a conformidade com o LME do zircénio deve ser demonstrada no préprio
alimento ou, em alternativa, no &cido citrico a 1,5 %.

O Capitulo IX é alterado do seguinte modo:
1. Na Seccao 3.2, o quadro é alterado do seguinte modo:
a. A substancia «aminas aromaticas», com os dados associados, é suprimida.

b. A substancia «ftalato de dibutilo», com os dados associados, é substituida
por:

| ftalato de dibutilo: | 0,62 |

c. A substancia «ftalato de di(2-etil-hexilo)», com os dados associados, é
substituida por:

| ftalato de di(2-etil-hexilo): | 0,6’

d. Apés a substancia «<melaminas», sdo inseridos a seguinte substancia e os
dados associados:
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| Aminas aromaticas primarias: | NA3

G

e. Sao aditadas duas notas na parte inferior do quadro, com a seguinte
redacao:

2 0 LME aplica-se a soma de ftalato de dibutilo (DBP), ftalato de di-isobutilo
(DIBP), ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato de di(2-etil-hexilo)
(DEHP), expressa em equivalentes DEHP, utilizando a seguinte férmula:
DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

3 O teor é expresso em anilina. O limite de detecao é de 0,002 mg/kg de
alimento ou simulador alimentar.

O n.2 3.4 passa a ter a seguinte redacgao:

3.4. Alibertacdo de aminas aromaticas primérias a partir de materiais ou
objetos fabricados com isocianatos arométicos ou corantes preparados
por acoplamento diazoico deve cumprir os requisitos estabelecidos na
Seccao 2 do Anexo Il do Regulamento (UE) n.2 10/2011.

O Capitulo X é alterado como se segue:

1.

A Seccao 3, alinea a), é alterada do seguinte modo:

a. Apds a substancia «1,2-bis(trietoxissilil)etano», é inserida a seguinte
substancia:
2-butil-2-etil-1,3-propanodiol;

b. «N-(1,1-dimetil-3-oxobutil)acrilamida, CAS 2873-97-4, a ser utilizado apenas
como um comondémero em copolimeros acrilicos, para induzir os grupos do

r
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lado ceténico com ligacao cruzada com di-hidrazido de 4cido adipico, em
revestimentos em pldsticos e ndo em contacto direto com alimentos;» é
substituido por «N-(1,1-dimethyl-3-oxobutyl)acrilamida, CAS 2873-97-4;».

2. Na Seccao 3, alinea k), a expressado «ftalato de butilo e benzilo, contendo nao

mais de 1 % de ftalato de dibenzilo;» é substituida por «ftalato de benzilo e
butilo, contendo nao mais de 1 % de ftalato de dibenzilo;».

3. Na Seccao 9, alinea a), a expressao «em conformidade com a seccao 7,

alinea c), do presente capitulo» é substituida por

«Nitreto de cromio (n.2 CAS 24094-93-7 ou 12053-27-0), em revestimentos a

base de nitreto de crémio obtidos por deposicdo fisica em fase vapor (PVD);

Outras substancias: em conformidade com a Seccao 7, alinea c), do presente

capitulo.»

4, A Seccao 12.3 é alterada do seguinte modo:

a. Apds a substancia «acido terc-butilbenzdico», sdo inseridas as seguintes

substancias e dados associados:

ftalato de butilo e benzilo:

0,6°

2-butil-2-etil-1,3-propanodiol:

5

b. Apés a substancia «5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona», sdo inseridos a

seguinte substancia e os dados associados:

Compostos de crémio

0,1 (como
crémio)

c. A substancia «ftalato de dibutilo», com os dados associados, é substituida
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por:

| ftalato de dibutilo: | 0,6°

d. Apés a substancia «ftalato de dibutilo», sdo inseridos a seguinte
substancia e os dados associados:

| ftalato de di(2-etil-hexilo): | 0,6°

e. A substancia «ftalato de di-isobutilo», com os dados associados, é
substituida por:

| ftalato de di-isobutilo: | 0,6° |

f. E aditada uma nota na parte inferior do quadro, com a seguinte redac&o:
> O LME de 0,6 mg/kg aplica-se a soma de ftalato de dibutilo (DBP),
ftalato de di-isobutilo (DIBP), ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato
de di(2-etil-hexilo) (DEHP), expressa em equivalentes DEHP, utilizando
a seguinte férmula: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

5. 0O n.212.6 passa a ter a seguinte redacao:

12.6. A libertacdo de aminas arométicas primarias a partir de materiais ou
objetos fabricados com isocianatos aromaticos ou corantes preparados
por acoplamento diazoico deve cumprir os requisitos estabelecidos na
Seccao 2 do Anexo Il do Regulamento (UE) n.2 10/2011.

H

No Capitulo XlI, Seccao 2, o Quadro XllI-1 é alterado do seguinte modo:
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1. A substancia «ftalato de dibutilo», com os dados associados, é substituida por:

157 74880 | 84-74-2 ftalato de dibutilo 0,6 (1)(2)

2. A substancia «ftalato de di(2-etil-hexilo)» com os dados associados é
substituida por:

283 74640 |[117-81-7 ftalato de di(2-etilhexilo) 0,6 (1)(2)

3. Na parte inferior do quadro, é aditada uma nota com a seguinte redacao:

(2) O LME aplica-se a soma de ftalato de dibutilo (DBP), ftalato de di-isobutilo
(DIBP), ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP),
expressa em equivalentes DEHP, utilizando a seguinte férmula: DBP*5 +
DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

ARTIGO 1I

As embalagens e os artigos de consumo conformes com o regulamento relativo as
embalagens e aos artigos de consumo da Lei das Mercadorias, na versao em vigor
em 30 de junho de 2025 e colocados no mercado antes de 1 de janeiro de 2026,
podem ser comercializados até ao esgotamento das existéncias.

ARTIGO 11l

O presente regulamento entra em vigor em 1 de julho de 2025.
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anexo e varias alteracdes técnicas

A presente regulamentacao e as notas explicativas serao publicadas no Diario
Oficial.

O Secretdrio de Estado da Saude, do Bem-Estar e do Desporto,

r
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Notas explicativas
l. GERAL
1. Introducao

O presente regulamento tem por objetivo aditar novas substancias a Parte A do
anexo do Regulamento da Lei das Mercadorias relativo as embalagens e aos
produtos de consumo que foram solicitadas nos ultimos meses pelas partes
interessadas e avaliadas pelo Comité Neerlandés de Avaliacdo da Seguranca dos
Materiais em Contacto com os Alimentos (a seguir designado NCbvv). O NCbvv
realiza, em nome do ministro da Saude, do Bem-Estar e do Desporto, as avaliacdes
de risco para as autorizagbes nacionais ao abrigo do Decreto de Lei das
Mercadorias relativo as embalagens e aos produtos de consumo.

Com base nas avaliacbes de risco realizadas, o NCbvv aconselhou que
determinadas substancias pudessem ser autorizadas e em que condicdes tal
poderia acontecer. As avaliacbes do NCbvv sdo tornadas publicas por defeito. Para
o efeito, as avaliacdes pertinentes no sitio Web do Instituto Nacional de Saude
Publica e do Ambiente (www.rivm.nl) sdo publicadas.

Além disso, sao efetuadas varias alteracdes e correcdes técnicas, bem como o
Limite Especifico de Migracao (a seguir designado por LME) de uma série de
substancias alinhadas com o LME aplicavel no Regulamento (UE) n.2 10/2011".
Foram introduzidas vérias alteracbes as substancias e notas de rodapé em alguns
quadros. Por razdes de legibilidade, esses quadros foram substituidos na sua
totalidade.

2. Consulta

O projeto do presente regulamento foi apresentado aos participantes na consulta
regular sobre a Lei das Mercadorias?®. Esta consulta resultou numa adaptacao do
projeto para alinhar os LME do ftalato de dibutilo (DBP), do ftalato de di-isobutilo
(DIBP), do ftalato de benzilo e butilo (BBP) e do ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP) e
as disposicdes relativas a auséncia de aminas aromaticas primarias com as
disposicdes estabelecidas no Regulamento (UE) n.2 10/2011.

3. Notificacao

O projeto de regulamento foi comunicado a Comissédo Europeia nos termos do
Artigo 5.2, n.2 1, da Diretiva (UE) 2015/15353. E exigida a notificacdao a Comissao
Europeia, uma vez que o Artigo | deste regulamento contém disposicoes técnicas,
tal como definidas na Diretiva (UE) 2015/1535. Em resposta a esta notificagao a
especificar

4. Consequéncias para os encargos regulamentares e o impacto

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

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

3 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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financeiro

O presente regulamento nao afeta os encargos administrativos para os cidadaos e
as empresas. Nao ha custos de informacdo. Os custos de conformidade sao
limitados. Em alguns casos, o limite especifico de migracao de substancias é
apertado por razdes de segurancga alimentar; Nesses casos, as empresas devem
verificar se os seus produtos continuam a cumprir a legislacdo e, se necessario,
adaptd-los aos novos requisitos.

A comunidade empresarial apresentou requerimentos para a autorizagao de
determinadas substancias nas embalagens e em bens de consumo. O presente
regulamento estabelece o aditamento de substancias a varios capitulos da Parte A
do anexo do regulamento referente a lei das mercadorias relativo as embalagens e
aos bens de consumo. Ao adicionar estas substancias, a comunidade empresarial
pode utilizd-las. O que precede terd um impacto positivo no comércio.

Os custos para as empresas sao também moderados, uma vez que existe um
periodo transitério razodvel durante o qual os produtos que j& foram colocados no
mercado na forma em causa podem ainda ser colocados no mercado apds a sua
entrada em vigor.

O Conselho Consultivo dos Paises Baixos sobre os Encargos Regulamentares (ATR)
ndo selecionou o dossié para um parecer formal, uma vez que nao tem um
impacto significativo nos encargos regulamentares.

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 considera que as emendas propostas sao
executaveis, vidveis e a prova de fraude. Além disso, a NVWA observa que o
Capitulo | ndo contém o LME para o ftalato de dibutilo (DBP). Deve, por analogia
com o LME para o ftalato de di-isobutilo (DIBP), ter um valor de 0,6 para a soma
ponderada de DBP, DIBP, BBP e DEHP. A NVWA salienta, com razao, que este LME
também se aplica se apenas estiver presente ftalato de dibutilo, mas a incluséo do
LME para o ftalato de dibutilo no Capitulo | é supérflua, uma vez que, nesse caso, é
aplicdvel o LME para o ftalato de dibutilo no Regulamento (UE) n.2 10/2011. Por
conseguinte, pode ser omitida uma adaptagao do texto.

Il. Exposicao de motivos por artigo
Artigo |
Alteracbes substantivas com base na avaliacdo do dossié pela NCbvv

Sao aditadas duas substancias ao capitulo X (revestimentos) da Parte A do Anexo
do Regulamento relativo a Lei das Mercadorias sobre embalagens e artigos de
consumo (a seguir designado por WVG). Além disso, sao alteradas as condicbes de
utilizacdo de uma substancia. Para o efeito, os requerentes que solicitaram
autorizacao para estas substancias apresentaram um processo. A avaliacao dos
dossiés conduz a inclusdo destas substancias com as restricdes correspondentes
ou a adaptacao das restricbes enumeradas.

No capitulo X (revestimentos), Seccao 3(a) (mondmeros), da Parte A do Anexo da
WVG, sao feitas as seguintes adaptacdes com base nas avaliacbes do NCbvv:
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e E adicionada uma substancia (2-butil-2-etil-1,3-propanodiol), a utilizar em
revestimentos de poliéster em metal.
e As condicbes de utilizacdo de uma substancia (N-(1,1-dimetil-3-
oxobutil)acrilamida) sao alargadas.
Além disso, a Seccdo 9 do mesmo capitulo autoriza uma nova substancia (nitreto
de crémio) utilizada para revestir utensilios metalicos.

Correcgoées e clarificacoes

O GTV revelou diferentes valores maximos de migracao para os plastificantes
ftalato de dibutilo e ftalato de di-isobutilo em diferentes locais. Regulamento
Europeu relativo aos Plasticos®, desde a alteracdo de 11 de julho de 20235, aplica
um LME ponderado de 0,6 mg/kg de alimento ao ftalato de dibutilo (DBP),
juntamente com o ftalato de di-isobutilo (DIBP), o ftalato de benzilo e butilo (BBP)
e o ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP). Este limite foi agora adotado em todos os
locais do WVG onde uma destas substancias é mencionada.

A substancia «2,2-bis(4-hidroxifenil)propano» (mais conhecida como bisfenol A,
BPA) tem aplicagbes em plasticos e revestimentos. Em 2018, a legislagao europeia
reduziu o LME do BPA em plasticos e revestimentos. Este LME reduzido deve
também aplicar-se aos materiais requlamentados na WVG. O presente
regulamento assegura que o LME desta substancia no GTV esta em conformidade
com o da legislagao europeia. Se a legislagao europeia sobre a utilizacdo e o LME
do BPA e de substancias semelhantes for alterada antes da publicacdo do presente
regulamento, o presente regulamento de alteracdao deve ser adaptado de modo a
que o Regulamento relativo a lei das Mercadorias sobre embalagens e artigos de
consumo permaneca em conformidade com a legislagao europeia.

Artigo Il

O Artigo Il prevé um periodo transitério. O periodo transitério é composto por duas
partes: um periodo de 6 meses (até 1 de dezembro de 2026) durante o qual as
embalagens e os artigos de consumo conformes com a WVG na versao em vigor
em 30 de junho de 2025 podem continuar a ser colocados no mercado, e um
periodo ilimitado durante o qual os produtos j& colocados no mercado podem
continuar a ser comercializados. Este periodo de transicdo estd em conformidade
com o periodo habitual previsto na legislacdo da Unido Europeia relativa aos
materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos.

Artigo Il

Este artigo regula a entrada em vigor do regulamento. A entrada em vigor sera
influenciada pelas datas fixas para as alteragdes.

O Secretdrio de Estado da Saude, do Bem-Estar e do Desporto,

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

> Regulamento (UE) 2023/1442 da Comiss&o, de 11 de julho de 2023, que altera o anexo | do
Regulamento (UE) n.2 10/2011 relativo aos materiais e objetos de matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os alimentos, no que diz respeito as alteracdes das
autorizacOes de substancias e a adicdo de novas substancias (JO 2023, L 177).
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