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DIRECTIVA 2002/72/CE DA COMISSAO
de 6 de Agosto de 2002

relativa aos materiais e objectos de matéria plastica destinados a
entrar em contacto com os géneros alimenticios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/109/CEE do Conselho, de 21 de De-
zembro de 1988, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos materiais e objectos destinados a entrar em
contacto com os géneros alimenticios ('), e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 3.°,

Ap6s consulta do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana,
Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 90/128/CEE da Comissdo, de 23 de Fevereiro de
1990, relativa aos materiais e objectos de matéria pléstica desti-
nados a entrar em contacto com os géneros alimenticios (?), com
a Ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 2002/17/CE (3),
foi frequente e substancialmente alterada; é, pois, conveniente,
por uma questdo de logica e clareza, proceder a sua consolidagdo.

(2) O artigo 2.° da Directiva 89/109/CEE estabelece que os materiais
e objectos, no seu estado acabado, ndo devem ceder aos géneros
alimenticios constituintes em quantidade susceptivel de represen-
tar um risco para a saide humana ou de provocar uma alteracao
inaceitavel da composi¢do dos géneros alimenticios.

(3)  Para atingir este objectivo no caso dos materiais ¢ objectos de
matéria plastica, o instrumento adequado é uma directiva especi-
fica na acepgdo do artigo 3.° da Directiva 89/109/CEE, cujas
disposicdes gerais se tornam igualmente aplicaveis ao caso em
questao.

(4) O ambito da presente directiva deve coincidir com o da Directiva
82/711/CEE do Conselho (*).

(5) Dado que as regras estabelecidas na presente directiva ndo sdo
adequadas as resinas de permuta idnica, estes materiais serao
abrangidos por uma directiva especifica ulterior.

(6)  Os silicones devem ser considerados mais como elastomeros do
que como matérias plasticas, pelo que devem ser excluidos da
definicdo de matérias plasticas.

(7) O estabelecimento de uma lista de substincias autorizadas, acom-
panhada de um limite relativo a migragdo global e, se necessario,
de outras restricdes especificas € suficiente para atingir o objec-
tivo fixado no artigo 2.° da Directiva 89/109/CEE.

(8)  Além dos mondmeros e outras substincias iniciadoras completa-
mente avaliados e autorizados a nivel comunitario, também exis-
tem mondomeros e substancias iniciadoras avaliados e autorizados
pelo menos num Estado-Membro e que podem continuar a ser
utilizados, na pendéncia da sua avaliacdo pelo Comité Cientifico
da Alimentagdo Humana e da decisdo acerca da sua inclusdo na
lista comunitaria. A presente directiva sera tornada extensiva,

(") JO L 40 de 11.2.1989, p. 38.

(®» JO L 75 de 21.3.1990; rectificada por JO L 349 de 13.12.1990, p. 26.

(®) JO L 58 de 28.2.2002, p. 19.

(*) JO L 297 de 23.10.1982, p. 26. Directiva com a ultima redacgéo que lhe foi
dada pela Directiva 97/48/CEE (JO L 222 de 12.8.1997, p. 10).
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consequente e oportunamente, as substincias e sectores proviso-
riamente excluidos.

A actual lista de aditivos é uma lista incompleta uma vez que nio
contém todas as substancias actualmente aceites num ou varios
Estados-Membros. Consequentemente, estas substincias conti-
nuam, assim, a ser regulamentadas por disposi¢cdes nacionais na
pendéncia de uma decis@o sobre a sua inclusdo na lista comuni-
taria.

A presente directiva estabelece especificacdes apenas para algu-
mas substincias. As outras substancias, que possam necessitar de
especificacdes, permanecem regulamentadas a este nivel pelas
disposicdes nacionais enquanto se aguarda uma decisdo a nivel
comunitario.

Em relag¢do a determinados aditivos, as restri¢oes estabelecidas na
presente directiva ainda ndo podem ser aplicadas em todas as
situacdes, na pendéncia da recolha e da avaliacdo de todos os
dados necessarios para uma melhor estimativa da exposicdo do
consumidor em determinadas situagdes especificas; por conse-
guinte, estes aditivos aparecem numa lista diferente da dos aditi-
vos completamente regulamentados a nivel comunitario.

A Directiva 82/711/CEE estabelece as regras de base necessarias
a verificacdo da migracdo dos constituintes dos materiais ¢ ob-
jectos em matéria plastica e a Directiva 85/572/CEE do Conselho
(1) fixa a lista dos simuladores a utilizar nos testes de migragdo.

A determinagdo da quantidade de uma substdncia num material
ou num objecto acabado é mais simples que a determinacdo do
seu nivel de migracdo especifica. Por conseguinte, a verificacdo
da conformidade através da determinagdo da quantidade em vez
do nivel de migracdo especifica deveria ser permitida em certas
condigdes.

Para determinados tipos de plasticos, a disponibilidade de mode-
los de difusdo geralmente reconhecidos baseados em dados expe-
rimentais permite a avaliagdo do nivel de migracdo de uma sub-
stancia em certas condigdes, evitando deste modo testes comple-
xos, dispendiosos e demorados.

O limite de migracdo global ¢ uma medida do caracter inerte do
material e impede uma alteragdo inaceitavel da composi¢do dos
géneros alimenticios, reduzindo, além disso, a necessidade de um
grande nimero de limites de migracdo especifica ou outras res-
trigdes, proporcionando assim um controlo eficaz.

A Directiva 78/142/CEE do Conselho (%) estabelece limites rela-
tivamente a quantidade de cloreto de vinilo existente nos mate-
riais e objectos de matéria plastica preparados com essa substin-
cia e relativamente a quantidade de cloreto de vinilo libertada por
estes materiais e objectos e as Directivas 80/766/CEE (?) ¢
81/432/CEE (*) da Comisséo fixam os métodos comunitarios de
analise para controlo destes limites.

Tendo em vista a eventual responsabilidade, ¢ necessario prever a
declaracdo escrita referida no n.° 5 do artigo 6.° da Directiva
89/109/CEE sempre que se utilizarem para fins profissionais ma-
teriais e objectos de matéria plastica que ndo sejam, pela sua
natureza, claramente destinados a uma utilizagdo alimentar.

372 de 31.12.1985, p. 14.
44 de 15.2.1978, p. 15.
213 de 16.8.1980, p. 42.
167 de 24.6.1981, p. 6.

el enllen



200200072 — PT — 27.03.2008 — 005.001 — 4

(18) A Directiva 80/590/CEE da Comissdo (') determina o simbolo
que pode acompanhar os materiais ¢ objectos destinados a entrar
em contacto com os géneros alimenticios.

(19) De acordo com o principio da proporcionalidade, ¢ necessario e
adequado, para a realizagdo do objectivo bésico de assegurar a
livre circulagdo dos materiais e objectos de matéria plastica des-
tinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios, esta-
belecer regras relativamente a definicdo das matérias plasticas e
das substancias permitidas. A presente directiva limita-se ao que ¢
necessario para atingir os objectivos perseguidos em conformi-
dade com o terceiro paragrafo do artigo 5.° do Tratado.

(20) Em conformidade com o artigo 3.° da Directiva 89/109/CEE, o
Comité Cientifico da Alimentacdo Humana foi consultado sobre
as disposicdes susceptiveis de afectar a saude publica.

(21)  As medidas previstas na presente directiva estdo em conformi-
dade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satde Animal.

(22) A presente directiva devera ser sem prejuizo dos prazos de trans-
posi¢do constantes na parte B do anexo VII de que os Estados-
-Membros dispdem para alcangar a conformidade com a Directiva
90/128/CEE e com os actos que a alteram,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

1. A presente directiva ¢ uma directiva especifica na acep¢do do
artigo 3.° da Directiva 89/109/CEE.

2. A presente directiva aplica-se aos seguintes materiais e objectos
que, no estado de produtos acabados, se destinam a entrar em contacto
ou sdo postos em contacto, em conformidade com a utilizacdo a que se
destinam, com os géneros alimenticios (a seguir designados «materiais e
objectos de matéria plasticay):

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

b) Materiais e objectos de matéria plastica multicamadas;

c) Camadas ou revestimentos de matéria plastica, formando juntas para
tampas que, em conjunto, sdo compostas por duas ou mais camadas
de diferentes tipos de materiais.

3.  Para efeitos do disposto na presente directiva, entende-se por «ma-
téria plastica» o composto macromolecular organico obtido por polime-
rizagdo, policondensacdo, poliadicdo ou outro processo similar a partir
de moléculas de peso molecular inferior ou por alteracdo quimica de
macromoléculas naturais. Podem ser adicionadas outras substincias ou
matérias a este composto macromolecular.

Contudo, ndo sdo consideradas como «matérias plasticas»:

a) As peliculas de celulose regenerada envernizadas ou ndo enverniza-
das, abrangidas pela Directiva 93/10/CEE da Comisséo (%);

b) Os elastomeros e as borrachas naturais e sintéticas;

(M) JO L 151 de 19.6.1980, p. 21.
(®» JO L 93 de 17.4.1993, p. 27. Directiva alterada pela Directiva 93/111/CE (JO
L 310 de 14.12.1993, p. 41).
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¢) Os papéis e cartdes, modificados ou ndo por incorporagdo de matéria
plastica;

d) Os revestimentos de superficie obtidos a partir de:

— ceras parafinicas, incluindo as ceras de parafina sintéticas e/ou
ceras microcristalinas,

— misturas das ceras referidas no primeiro travessdo, entre si e/ou
com matérias plasticas;

e) Resinas de permuta idnica;

f) Silicones.

4. Sem prejuizo do disposto na alinea c) do n.° 2, a presente directiva
ndo se aplica aos materiais e objectos compostos de duas ou mais
camadas, das quais pelo menos uma ndo ¢ exclusivamente constituida
de matéria plastica, mesmo que a que se destina a entrar em contacto
directo com os géneros alimenticios seja constituida exclusivamente por
matéria plastica.

Artigo 1.°-A4
Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Materiais ou objectos de matéria plastica multicamadas», os mate-
riais ou objectos compostos por duas ou mais camadas, cada uma
das quais ¢ constituida exclusivamente de matéria plastica, ligadas
entre si por adesivos ou por qualquer outro meio;

b) «Barreira plastica funcional», uma barreira constituida por uma ou
mais camadas de matéria plastica, que garante que o material ou o
objecto acabado cumpre o disposto no artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (') e na
presente directiva;

¢) «Alimentos ndo gordos», géneros alimenticios para os quais se esta-
belecem, na Directiva 85/572/CEE, simuladores que ndo o simulador
D para os ensaios de migragao.

Artigo 2.°

1.  Os materiais e objectos de matéria plastica ndo devem ceder os
seus constituintes aos géneros alimenticios em quantidades superiores a
60 miligramas de constituintes por quilograma de género alimenticio ou
de simulador alimentar (mg/kg) (limite de migracdo global).

Todavia, esse limite é de 10 miligramas por decimetro quadrado de area
de superficie do material ou objecto (mg/dm?) nos seguintes casos:

a) Objectos que sdo recipientes ou que sdo comparaveis a recipientes
ou que possam ser cheios, com uma capacidade inferior a 500 mi-
lilitros (ml) ou superior a 10 litros (1);

b) Folhas, peliculas ou outros materiais ou objectos que ndo possam ser
cheios ou para os quais seja impraticavel estimar a relacdo entre a
area de superficie de tais materiais ¢ objectos e a quantidade de
alimentos em contacto com eles.

2. No que se refere aos materiais ¢ objectos de matéria plastica
destinados a entrar em contacto com alimentos destinados a lactentes
e criancas jovens, tal como definidos nas Directivas 91/321/CEE (%) e
96/5/CE (?) da Comissdo, ou que ja estejam em contacto com esses
alimentos, o limite de migracdo global é sempre de 60 mg/kg.

(') JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
() JO L 175 de 4.7.1991, p. 35.
() JO L 49 de 28.2.1996, p. 17.
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Artigo 3.°

M2
1. Apenas os mondémeros e outras substancias iniciadoras incluidos
na seccdo A do anexo II podem ser usados no fabrico de materiais e
objectos de matéria plastica, sujeitos as restrigdoes ai especificadas.

2. Em derrogagdo do disposto no n.° 1, os mondémeros e outras
substancias iniciadoras enumerados na seccdo B do anexo II podem
continuar a ser utilizados até 31 de Dezembro de 2004, o mais tardar,
na pendéncia da sua avaliagdo pela Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade»).

3. A lista na sec¢do A do anexo II pode ser alterada:

— quer pela inclusdo de substancias incluidas na sec¢do B do anexo II,
de acordo com os critérios estabelecidos no anexo II da Directiva
89/109/CEE,

— quer pela inclusdo de «novas substancias», isto é, substancias que
ndo estdo indicadas nem na sec¢do A nem na sec¢do B do anexo II,
de acordo com o artigo 3.° da Directiva 89/109/CEE.

4.  Nenhum Estado-Membro autorizara a utilizacdo de nenhuma nova
substancia nos seus territorios, excepto ao abrigo do processo previsto
no artigo 4.° da Directiva 89/109/CEE.

5. As listas das sec¢bes A e B do anexo II ndo incluem ainda
monomeros e outras substincias iniciadoras utilizados apenas no fabrico
de:

— revestimentos de superficie obtidos a partir de produtos resinosos ou
polimerizados sob a forma de liquido, pé ou dispersdo, tais como
vernizes, lacas, tintas, etc.,

— resinas epoxidicas,
— adesivos e promotores de adesdo,

— tintas de impressao.

Artigo 4.°

1. O anexo III contém uma lista comunitaria de aditivos que podem
ser utilizados no fabrico de materiais ¢ objectos de matéria plastica, bem
como as restricdes e/ou especificacdes relativas a sua utilizagdo.

Até 31 de Dezembro de 2009, os aditivos que ndo estiverem incluidos
na lista comunitdria de aditivos podem continuar a ser utilizados nas
condi¢des previstas na legislacdo nacional.

A vpartir de 1 de Janeiro de 2010, apenas os aditivos incluidos na lista
comunitaria de aditivos podem ser utilizados no fabrico de materiais e
objectos de matéria plastica (lista positiva).

2. No caso dos aditivos indicados na sec¢do B do anexo III, a veri-
ficacdo da conformidade com os limites de migracdo especifica efec-
tuada num simulador D ou em meios de ensaio de testes de substituicao,
como estabelecido no n.° 1, segundo paragrafo, do artigo 3.° da Direc-
tiva 82/711/CEE e no artigo 1.° da Directiva 85/572/CEE, sera aplicavel
a partir de M4 P C2 1 de Maio de 2008 « <.

3. As listas constantes das sec¢oes A ¢ B do anexo III ainda ndo
incluem os seguintes aditivos:

a) Aditivos utilizados apenas no fabrico de:
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— revestimentos de superficie obtidos a partir de produtos resinosos
ou polimerizados sob a forma de liquido, p6 ou dispersao, tais
como vernizes, lacas, tintas,

— resinas epoxidicas,
— adesivos e promotores de adesdo,
— tintas de impressao;

b) Corantes;

¢) Solventes.

Artigo 4.°A

1. Um novo aditivo pode sempre ser acrescentado a lista de substan-
cias referida no n.° 1 do artigo 4.°, depois da avaliacdo da seguranca
efectuada pela Autoridade.

2. Os Estados-Membros tomardo medidas para que qualquer pessoa
interessada na inclusdo na lista referida no n.° 1 do artigo 4.° de um
aditivo que ja tenha sido colocado no mercado de um ou mais Estados-
-Membros apresente, o mais tardar até 31 de Dezembro de 2006, os
dados para que a Autoridade realize a avaliacdo da sua seguranga.

Para a apresentacdo dos dados solicitados, o requerente deve consultar
as directrizes da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
para a apresentacdo de um pedido de avaliagdo da seguranca de uma
substdncia a utilizar em materiais que entram em contacto com o0s
alimentos antes da sua autorizagdo («Guidelines of the European Food
Safety Authority for the presentation of an application for safety assess-
ment of a substance to be used in food contact materials prior to its
authorisationy).

3. A Comissao publicara, o mais tardar, em 11 de Abril de 2008 uma
lista provisoria de aditivos que se encontram em fase de avaliagdo pela
Autoridade. A mesma sera mantida actualizada.

4. Em derrogacdo do disposto no terceiro paragrafo do n.° 1 do
artigo 4.°, os aditivos nfo incluidos na lista comunitaria referida naquele
artigo podem continuar a ser utilizados nas condi¢des previstas na le-
gislagdo nacional apos 1 de Janeiro de 2010 enquanto estiverem inclui-
dos na lista provisoria.

VYM2
5. A inclusdo de um aditivo na lista provisoria esta sujeita as seguin-
tes condicdes:

a) Ser autorizado em um ou mais Estados-Membros até de 31 de De-
zembro de 2006, o mais tardar;

b) Os dados referidos no n.° 2 relativos a esse aditivo devem ter sido
fornecidos de acordo com os requisitos da Autoridade até¢ 31 de
Dezembro de 2006, o mais tardar.

6.  Um aditivo sera retirado da lista provisoria:

a) Quando for incluido na lista comunitaria de aditivos; ou

b) Quando a Comissdo tomar uma decisdo de ndo o incluir na lista
comunitaria de aditivos; ou

¢) Se, durante o exame dos dados, a Autoridade solicitar informagodes
suplementares e essas informagdes ndo forem apresentadas nos pra-
zos especificados pela Autoridade.
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Artigo 4.°B

Sem prejuizo do artigo 4.° da Directiva 89/109/CEE, os Estados-Mem-
bros ndo podem autorizar, depois de 31 de Dezembro de 2006, os
aditivos referidos no n.° 1 do artigo 4.° que nunca foram avaliados
pelo Comité Cientifico da Alimentagdo Humana nem pela Autoridade.

Artigo 4.°-C

No que se refere a utilizacdo de aditivos no fabrico de camadas ou
revestimentos de matéria plastica em tampas, referidos no n.° 2, alinea
¢), do artigo 1.°, aplicam-se as seguintes regras:

a) Em relagdo aos aditivos que constam do anexo III, aplicam-se as
restricdes e/ou especificacdes estabelecidas nesse anexo, sem pre-
juizo do disposto no n.° 2 do artigo 4.°;

b) Em derrogacdo do disposto no n.° 1 do artigo 4.° e n. 1 ¢ 5 do
artigo 4.°-A, os aditivos nao indicados no anexo III podem continuar
a ser utilizados, até nova revisdo, sujeitos a legislacdo nacional;

¢) Em derrogacdo do artigo 4.°-B, os Estados-Membros podem conti-
nuar a autorizar aditivos no fabrico de camadas ou revestimentos de
matéria plastica em tampas, referidos no n.° 2, alinea c), do artigo 1.
©, a nivel nacional.

Artigo 4.°-D

No que se refere a utilizacdo de aditivos que actuem exclusivamente
como adjuvantes de polimerizagdo, ndo se destinando a permanecer no
produto acabado (a seguir designados «PPA»), no fabrico de materiais ¢
objectos de matéria plastica, aplicam-se as seguintes regras:

a) Em relagio aos PPA que constam do anexo III, aplicam-se as res-
tricdes e/ou especificagdes estabelecidas no anexo III, sem prejuizo
do disposto no n.° 2 do artigo 4.°;

b) Em derrogagdo do disposto no n.° 1 do artigo 4.° e n.% 1 ¢ 5 do
artigo 4.°-A, os PPA nio indicados no anexo IIl podem continuar a
ser utilizados, até nova revisdo, sujeitos a legislacdo nacional,

¢) Em derrogacdo do disposto no artigo 4.°-B, os Estados-Membros
podem continuar a autorizar PPA a nivel nacional.

Artigo 4.°-F

E proibida a utilizagio de azodicarbonamida, referéncia 36640 (N.°
CAS 000123-77-3), no fabrico de materiais ¢ objectos de matéria plas-
tica.

Artigo 5.°

S6 os produtos obtidos por fermentacdo bacteriana indicados no anexo
IV podem entrar em contacto com os géneros alimenticios.

Artigo 5.°A

1. Os aditivos referidos no artigo 4.°, que sdo autorizados como
aditivos alimentares pela Directiva 89/107/CEE do Conselho (1) e
como aromas pela Directiva 88/388/CEE do Conselho (?) ndo migrario:

! L 40 de 11.2.1989, p. 27.

() JO
() JO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
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a) Para os géneros alimenticios em quantidades que tenham uma fungao
tecnoldgica nos géneros alimenticios finais;

b) Para os géneros alimenticios para os quais a sua utilizagao tenha sido
autorizada como aditivos ou aromas, em quantidades que excedam as
restricdes previstas na Directiva 89/107/CEE, ou na Directiva
88/388/CEE, ou no artigo 4.° da presente directiva, conforme a
disposicdo que forneca a restricdo mais baixa;

c) Para os géneros alimenticios nos quais a sua utilizagdo nao ¢ auto-
rizada como aditivos alimentares ou aromas em quantidades que
excedam as restri¢gdes indicadas no artigo 4.° da presente directiva.

2. Nas fases de comercializagdo, com excepcdo das de retalho, os
materiais ¢ objectos de matéria plastica destinados a entrar em contacto
com os géneros alimenticios e que contenham os aditivos referidos no n.
© 1 serfio acompanhados por uma declaragdo escrita contendo as infor-
magoes indicadas no artigo 9.°

3. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, as substincias referidas na
alinea a) do n.° 1 que sdo utilizadas como componentes activos de
materiais ¢ objectos activos que entram em contacto com os alimentos,
podem ser sujeitas a disposi¢cdes nacionais, na pendéncia da adopgdo de
disposicdes comunitarias.

Artigo 6.°

1. As especificacdes gerais relativas a materiais e objectos de matéria
plastica s@o estabelecidas na parte A do anexo V. Outras especificacdes
relativas a algumas substancias constantes dos anexos IL, III e IV sdo
estabelecidas na parte B do anexo V.

2. No anexo VI, ¢ explicado o significado da numeracdo que figura,
entre parénteses, na coluna «Restricdes e/ou especificagdesy.

M2
Artigo 7.°

Os limites de migragdo especifica constantes da lista estabelecida nos
anexos II e IIT sdo expressos em mg/kg. No entanto, esses limites sdo
expressos em mg/dm? nos seguintes casos:

a) Objectos que sdo recipientes ou que sdo comparaveis a recipientes
ou que possam ser cheios, com uma capacidade inferior a 500 ml ou
superior a 10 litros;

b) Folhas, peliculas ou outros materiais ou objectos que ndo possam ser
cheios ou para os quais seja impraticavel determinar a relacdo entre a
area de superficie de tais materiais ¢ objectos e a quantidade de
alimentos em contacto com eles.

Nestes casos, os limites expressos nos anexos II e III em mg/kg serdo
divididos pelo factor de conversdo convencional 6 a fim de o exprimir
em mg/dm?.

No que se refere aos materiais e objectos de matéria plastica destinados
a entrar em contacto com alimentos destinados a lactentes e criangas
jovens, como definidos nas Directivas 91/321/CEE e 96/5/CE, ou que ja
estejam em contacto com esses alimentos, os LME devem ser sempre
expressos em mg/kg.
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Artigo 7.°-A

1. Num material ou objecto de matéria plastica multicamadas, a com-
posi¢do de cada camada de matéria plastica deve estar em conformidade
com o disposto na presente directiva.

2. Em derrogagdo do n.° 1, uma camada que ndo se encontre em
contacto directo com géneros alimenticios e esteja separada dos mesmos
por uma barreira funcional em matéria plastica podera, desde que o
material ou objecto acabado cumpra os limites de migracdo global e
especifica estabelecidos na presente directiva:

a) Nao estar em conformidade com as restrigdes e especificacdes esta-
belecidas na presente directiva;

b) Ser fabricada com substancias ndo incluidas na presente directiva
nem nas listas nacionais de materiais e objectos de matéria plastica
destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios.

3. A migragdo das substancias referidas na alinea b) do n.° 2 para os
géneros alimenticios ou simuladores alimentares ndo deve exceder
0,01 mg/kg, medida com certeza estatistica por um método de analise
que cumpra o disposto no artigo 11.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (!). Este limite
deve ser sempre expresso como concentragdo em géneros alimenticios
ou simuladores. Aplicar-se-4 a um grupo de compostos, desde que
estejam estrutural e toxicologicamente relacionados, por exemplo iso-
meros ou compostos com o mesmo grupo funcional relevante, e incluira
a eventual transferéncia por decalque (set-off).

4.  As substancias referidas na alinea b) do n.° 2 ndo podem pertencer
a uma das seguintes categorias:

a) Substancias classificadas como comprovadamente ou possivelmente
«cancerigenas», «mutagénicas» ou «toxicas para a reproducdo» no
anexo I da Directiva 67/548/CEE do Conselho (?).

ou

b) Substancias classificadas como «cancerigenasy», «mutagénicas» ou
«toxicas para a reproducdo» segundo critérios de responsabilidade
propria de acordo com o disposto no anexo VI da Directiva
67/548/CEE.

Artigo 8.°

1. A verificagdo do cumprimento dos limites de migracdo sera efec-
tuada de acordo com as regras estabelecidas nas Directivas 82/711/CEE
e 85/572/CEE e nas disposicdes adicionais estabelecidas no anexo I da
presente directiva.

2. A verificacdo do cumprimento dos limites de migracdo especifica
prevista no n.° 1 ndo sera obrigatéria se o valor da determinacdo da
migrag@o global implicar que os limites de migragdo especifica referidos
nesse nimero nao sio excedidos.

3. A verificagdo do cumprimento dos limites de migracdo especifica
prevista no n.° 1 ndo serd obrigatoria, se for possivel estabelecer que,
assumindo a migracdo completa da substincia residual no material ou
objecto, ndo se possa exceder o limite de migragdo especifica.

4. A verificacdo da conformidade com os limites de migragdo espe-
cifica prevista no n.° 1 pode ser assegurada pela determinagdo da quan-
tidade de uma substancia no material ou objecto acabado, desde que
tenha sido estabelecida uma relagio entre essa quantidade e o valor da

(1) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1 (rectificagio: JO L 191 de 28.5.2004, p. 1).
() JO 196 de 16.8.1967, p. 1.
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migragdo especifica da substancia através de uma experiéncia adequada
ou pela aplicagdo de modelos de difusdo geralmente reconhecidos e
baseados em provas cientificas. Para demonstrar a nio-conformidade
de um material ou objecto, é obrigatoria a confirmacdo do valor da
migracdo realizando um ensaio experimental.

5. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, no caso dos ftalatos (substin-
cias com os numeros de referéncia 74640, 74880, 74560, 75100, 75105)
referidos na seccdo B do anexo III, a verificagdo dos limites de migra-
cdo especifica s6 serd efectuada em simuladores alimentares. Todavia, a
verificagdo do LME pode efectuar-se nos géneros alimenticios quando
estes ndo tenham ja estado em contacto com o material ou objecto e se
realize um ensaio prévio de deteccdo do ftalato e o nivel ndo seja
estatisticamente significativo ou superior ou igual ao limite de quanti-
ficacdo.

Artigo 9.°

1. Nas fases de comercializagdo, com excep¢do da de retalho, os
materiais e objectos de matéria plastica e as substancias destinadas ao
fabrico desses materiais e objectos serdo acompanhados por uma decla-
racdo escrita em conformidade com o disposto no artigo 16.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1935/2004.

2. A declaracdo referida no n.° 1 serd emitida pelo operador da
empresa ¢ deve conter as informagdes previstas no anexo VI-A.

3. Cada operador deve colocar a disposicao das autoridades nacionais
competentes, se estas o solicitarem, documentacdo adequada que de-
monstre que esses materiais ¢ objectos, bem como as substincias desti-
nadas ao fabrico dos mesmos, cumprem as exigéncias da presente di-
rectiva. Essa documentagdo deve incluir as condi¢des e os resultados
dos ensaios, calculos, outras analises e provas respeitantes a seguranca,
ou a fundamentacdo que demonstre a conformidade.

Artigo 10.°

1. E revogada a Directiva 90/128/CEE, alterada pelas directivas que
constam da parte A do anexo VII, sem prejuizo das obrigacdes dos
Estados-Membros no que respeita aos prazos de transposi¢do e aplica-
cdo previstos na parte B do anexo VIL

2. As referéncias as directivas revogadas devem entender-se como
referéncias a presente directiva e ser lidas de acordo com o quadro de
correspondéncias que consta do anexo VIIL

Artigo 11.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 12.°

Os Estados-Membros sfo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

DISPOSICOES ADICIONAIS APLICAVEIS PARA VERIF:ICACAO DO
CUMPRIMENTO DOS LIMITES DE MIGRACAO

Disposicdes gerais

1. Ao comparar os resultados dos ensaios de migracdo especificados no anexo
da Directiva 82/711/CEE, a densidade de todos os simuladores deve ser
convencionalmente tomada como 1. Os miligramas de substancia(s) liberta-
dos por litro de simulador (mg/l) corresponderdo assim numericamente a
miligramas de substancia(s) libertados por quilograma de simulador e, tendo
em conta as disposi¢des estabelecidas na Directiva 85/572/CEE, a miligra-
mas de substancia(s) libertados por quilograma de género alimenticio.

2. Quando os ensaios de migragdo forem efectuados em amostras retiradas do
material ou objecto acabado ou em amostras fabricadas para o efeito, ¢ as
quantidades de género alimenticio ou simulador postas em contacto com a
amostra diferirem das empregadas nas condi¢des reais em que o material ou
objecto for utilizado, os resultados obtidos devem ser corrigidos por apli-
cagdo da seguinte formula:

m-a

M= 1000

a1 °q

em que:
M ¢ a migracdo em mg/kg;

m ¢ a massa em mg de substancia libertada pela amostra determinada
pelo ensaio de migragao;

a ¢ a area em dm? da amostra em contacto com o género alimenticio
ou simulador durante o ensaio de migracgo;

a, é a 4drea em dm? do material ou objecto em condigdes reais de
utilizagao;

q ¢ a quantidade em gramas de género alimenticio em contacto com
o material ou objecto em condigdes reais de utilizacdo.

VM4
ve
2A Correccdo da migragdo especifica nos géneros alimenticios que contenham
mais de 20 % de gordura pelo factor de redugdo de gorduras (FRG):

O «factor de reducdo de gorduras» (FRG) é um coeficiente entre 1 e 5 pelo
qual se deve dividir a migracdo medida de substincias lipofilicas para um
alimento gordo ou um simulador D e seus substitutos, antes de a comparar
com os limites de migragdo especifica.

Regras gerais

As substancias consideradas «lipofilicas» para efeitos da aplicagdo do FRG
sdo enumeradas no anexo IV-A. A migragdo especifica de substincias
lipofilicas em mg/kg (M) deve ser corrigida pelo FRG que varia entre 1
e 5 (Mgrg)- Antes da comparagdo com o limite legal, serdo aplicadas as
seguintes equagdes:

MFRG = M/FRG
[§]

FRG = (g de gordura no alimento/kg de
aliment0)/200 = (% gordura x 5)/100

Esta correcgdo pelo FRG néo ¢ aplicavel nos seguintes casos:

a) Quando o material ou objecto estd em contacto, ou se destina a entrar
em contacto, com géneros alimenticios que contenham menos de 20 %
de gordura;

b) Quando o material ou objecto estd em contacto, ou se destina a entrar
em contacto, com géneros alimenticios destinados a lactentes ou criangas
jovens, como definidos nas Directivas 91/321/CEE e 96/5/CE;
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2B

c¢) Para substancias incluidas nas listas comunitarias nos anexos II e III que
apresentem na coluna (4) a restricio LME = ND, ou substincias ndo
incluidas nas listas que sejam utilizadas atras de uma barreira plastica
funcional com um limite de migragdo de 0,01 mg/kg;

d) Materiais e objectos para os quais ¢ impraticavel estimar a relacdo entre
a area de superficie e a quantidade de alimentos em contacto com eles,
por exemplo devido a sua forma ou utilizagdo, e a migracéo ¢ calculada
mediante a aplicagdo do factor convencional de conversdo area/volume
de 6 dm?/kg.

Esta correcgdo pelo FRG ¢ aplicavel sob determinadas condi¢des no se-
guinte caso:

Para os recipientes e outros objectos que possam ser cheios, com uma
capacidade inferior a 500 ml ou superior a 10 litros, e as folhas e peliculas
em contacto com géneros alimenticios que contenham mais de 20 % de
gordura, a migracdo deve ser calculada como concentracdo no género ali-
menticio ou simulador alimentar (mg/kg) e corrigida pelo FRG, ou ser
recalculada como mg/dm? sem se aplicar o FRG. Se um dos dois valores
for inferior a0 LME, considerar-se-a que o material ou objecto cumpre os
requisitos.

A aplicagdo do FRG ndo conduzira a que uma migragdo especifica exceda o
limite de migracdo global (a seguir «LMG»).

Correccdo da migragdo especifica no simulador alimentar D:

A migragdo especifica de substancias lipofilicas para o simulador D e seus
substitutos deve ser corrigida pelos seguintes factores:

a) O coeficiente de redugdo referido no ponto 3 do anexo da Directiva
85/572/CEE, a seguir designado «factor de reducdo do simulador D»
(FRD).

O FRD pode ndo ser aplicavel quando a migracdo especifica para o
simulador D for superior a 80 % do teor da substancia no material ou
objecto acabado (por exemplo as peliculas finas). Sdo necessarias provas
cientificas ou experimentais (por exemplo, ensaios com os alimentos
mais criticos) para determinar se o FRD ¢ aplicavel. Também ndo ¢
aplicavel para substancias incluidas nas listas comunitarias que apresen-
tem na coluna (4) a restricdlo LME = ND, ou substancias ndo incluidas
nas listas que sejam utilizadas atras de uma barreira plastica funcional
com um limite de migracdo de 0,01 mg/kg;

b) O FRG ¢ aplicavel a migragdo para simuladores, sempre que se conhega
o teor de gordura do género alimenticio a embalar e que as exigéncias
mencionadas no ponto 2A sejam cumpridas;

¢) O factor de redugéo total (FRT) é um coeficiente, com um valor maximo
de 5, pelo qual se deve dividir a medida de migragdo especifica para o
simulador D ou um seu substituto, antes da comparacdo com o limite
legal. E obtido ao multiplicar o FRD pelo FRG quando ambos os co-
eficientes sejam aplicaveis.

A determinagdo da migracdo ¢ efectuada no material ou objecto acabado ou,
se tal for impraticavel, utilizando ou tomas retiradas do material ou objecto
acabado ou, se necessario, tomas representativas dos produtos acabados.

A amostra deve ser colocada em contacto com o género alimenticio ou
simulador de modo a representar as condi¢des de contacto em utilizagdo
real. Para esse fim, o ensaio deve ser efectuado de tal modo que apenas as
partes da amostra destinadas a entrar em contacto com os géneros alimen-
ticios em utilizacdo real fiquem em contacto com o género alimenticio ou
simulador. Esta condi¢do é especialmente importante no caso de materiais
ou objectos que compreendam varias camadas, para tampas, etc.

Os ensaios de migragdo em tampas, vedantes, rolhas ou dispositivos de
vedagdo semelhantes devem ser efectuados nestes objectos, colocando-os
em contacto com os recipientes a que se destinam de modo que corresponda
as condi¢des de fecho em utilizagdo normal ou previsivel.

Serd admissivel em todos os casos demonstrar o cumprimento dos limites
de migragdo utilizando um ensaio mais severo.

De acordo com o disposto no artigo 8.° da presente directiva, a amostra do
material ou objecto é colocada em contacto com o género alimenticio ou
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simulador adequado durante um periodo de tempo e a uma temperatura
escolhidos por referéncia as condi¢des de contacto na utilizagdo real, em
conformidade com as regras expressas nas Directivas 82/711/CEE e 85/572/
/CEE. Decorrido o periodo de tempo prescrito, a determinag@o analitica da
quantidade total das substancias (migracdo global) e/ou da quantidade espe-
cifica de uma ou mais substincias (migracdo especifica) libertada pela
amostra ¢ efectuada no género alimenticio ou simulador.

Se um material ou objecto se destinar a entrar em contacto repetido com
géneros alimenticios, o(s) ensaio(s) de migragdo deve(m) ser efectuado(s)
trés vezes numa Unica amostra, de acordo com as condi¢des estabelecidas
na Directiva 82/711/CEE, utilizando-se outra amostra do alimento ou simu-
lador(es) em cada ocasido. O cumprimento do(s) limite(s) de migracdo deve
ser verificado com base no nivel da migrag@o encontrado no terceiro ensaio.
Todavia, se existirem provas concludentes de que o nivel de migragdo ndo
aumenta no segundo e terceiro ensaios € se o(s) limite(s) de migragdo ndo
for(em) excedido(s) no primeiro ensaio, ndo ¢ necessario mais nenhum
ensaio.

Tampas, juntas, rolhas ou dispositivos similares de vedacdo:

a) Se a utilizagdo prevista for conhecida, estes objectos devem ser testados
aplicando-os aos recipientes a que se destinam em condi¢des de fecho
correspondentes a utilizagdo normal previsivel. Presume-se que estes
objectos estdo em contacto com uma certa quantidade de alimentos
contidos no recipiente. Os resultados devem ser expressos em mg/kg
ou mg/dm? em conformidade com o disposto nos artigos 2.° e 7.°, tendo
em conta a superficie total de contacto do dispositivo de vedacdo e do
recipiente;

b) Se a utilizac@o prevista for desconhecida, os objectos devem ser testados
separadamente e os resultados serdo expressos em mg/objecto. Se apro-
priado, o valor obtido ¢ adicionado ao valor relativo a migragdo a partir
do recipiente a que o objecto se destina.

Disposicoes especiais relativas a migracao global

Se forem utilizados os simuladores aquosos especificados nas Directivas
82/711/CEE e 85/572/CEE, a determinagdo analitica da quantidade total
de substincias libertadas pela amostra pode ser efectuada por evaporacio
do simulador e pesagem do residuo.

Se for utilizado azeite refinado ou qualquer um dos seus substitutos, pode
ser seguido o procedimento dado a seguir.

A amostra do material ou objecto € pesada antes e depois do contacto com
o simulador. O simulador absorvido pela amostra ¢ extraido e determinado
quantitativamente. A quantidade de simulador encontrada ¢ subtraida da
massa da amostra determinada apds contacto com o simulador. A diferenca
entre as massas inicial e final corrigida representa a migracdo global da
amostra examinada.

Se um material ou objecto se destinar a entrar em contacto repetido com
géneros alimenticios e se for tecnicamente impossivel efectuar o ensaio
descrito no n.° 5, sdo aceitaveis modificacdes desse ensaio, desde que
permitam a determinagdo do nivel de migragdo que ocorrer durante o ter-
ceiro ensaio. Descreve-se a seguir uma dessas possiveis modificagdes.

O ensaio ¢ efectuado em trés amostras idénticas do material ou objecto.
Uma destas serd submetida ao ensaio adequado, determinando-se a migra-
cdo global (M). As segunda e terceira amostras serdo submetidas s mes-
mas condigdes de temperatura, mas o periodo de contacto sera o dobro e o
triplo do especificado, sendo a migracdo global determinada em cada caso
(M, e M3, respectivamente).

O material ou objecto sera considerado como cumprindo a disposicdo desde
que ou M; ou M3-M, ndo excedam o limite de migragdo global.

Um material ou objecto que exceda o limite de migracdo global numa
quantidade ndo superior & tolerdncia analitica mencionada a seguir deve,
portanto, ser considerado como estando em conformidade com a presente
directiva.

Foram observadas as seguintes tolerancias analiticas:
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— 20 mg/kg ou 3 mg/dm? em ensaios de migragio que utilizem azeite
refinado ou substitutos,

— 12 mg/kg ou 2 mg/dm? em ensaios de migracio que utilizem os outros
simuladores referidos nas Directivas 82/711/CEE e 85/572/CEE.

Sem prejuizo das disposi¢cdes do n.° 2 do artigo 3.° da Directiva 82/711/
/CEE, os ensaios de migragdo que utilizem azeite refinado ou substitutos ndo
serdo efectuados para verificar o cumprimento do limite de migracdo global
nos casos em que haja provas concludentes de que o método analitico
especificado ¢ inadequado de um ponto de vista técnico.

Em tais casos, para as substincias isentas de limites de migracdo especifica
ou outras restricdes da lista do anexo II, é aplicado conforme o caso, um
limite de migragdo especifica genérico de 60 mg/kg ou 10 mg/dm2. A soma
de todas as migracdes especificas determinadas nio deve, todavia, exceder o
limite de migragdo global.
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ANEXO 11

LISTA DE MONOMEROS E OUTRAS SUBSTANCIAS INICIADORAS
QUE PODEM SER USADAS NO FABRICO DE MATERIAIS E

OBJECTOS DE MATERIA PLASTICA

INTRODUCAO GERAL

O presente anexo contém a lista de mondémeros e outras substincias inicia-
doras. A lista inclui:

— as substancias destinadas a serem submetidas a polimerizacdo, para o
fabrico de macromoléculas por policondensacéo, por poliadicdo ou por
qualquer outro processo semelhante,

— as substincias macromoleculares, naturais ou sintéticas, utilizadas no
fabrico de macromoléculas modificadas, no caso de os monémeros ou
de as outras substancias iniciadoras necessarios para a sua sintese ndo
constarem da lista,

— as substancias utilizadas para modificar substancias macromoleculares,
naturais ou sintéticas, existentes.

As seguintes substincias nao sdo incluidas, ainda que sejam intencional-
mente utilizadas, € sdo autorizadas:

a) Sais (incluindo sais duplos e sais acidos) de aluminio, aménio, célcio,
ferro, magnésio, potassio e sodio de acidos, fenodis ou alcoois autoriza-
dos. Porém, as denominagdes que contenham «acido(s) ..., sais» cons-
tam das listas, se o(s) acido(s) livre(s) correspondente(s) ndo for(em)
referido(s);

b) Sais (incluindo sais duplos e sais acidos) de zinco de acidos, fenodis ou
alcoois autorizados. A estes sais aplica-se um LME de grupo = 25 mg/
/kg (expresso em Zn). A restricdo respeitante ao Zn aplica-se também:

i) a substancias cujas denominagdes contenham «acido(s) ..., sais» que
constam das listas, se o(s) acido(s) livre(s) correspondente(s) ndo for
(em) referido(s);

i) as substancias referidas na nota 38 do anexo VI.

A lista também ndo inclui as seguintes substancias cuja presenca ¢ permi-
tida:

a) As substincias que possam encontrar-se presentes no produto acabado,
como:

— impurezas nas substancias utilizadas,
— produtos intermédios da reacg@o,
— produtos de decomposicio;

b) Os oligdmeros e as substdncias macromoleculares naturais ou sintéticas,
bem como as misturas respectivas, se 0s mondmeros ou as substancias
iniciadoras necessarias para a sua sintese constarem da lista;

¢) As misturas das substancias autorizadas.

Os materiais e objectos que contém as substancias indicadas em a), b) e c)
devem dar cumprimento as exigéncias constantes do artigo 2.° da Directiva
89/109/CEE.

As substancias devem ser de boa qualidade técnica no que respeita aos
critérios de pureza.

A lista contém as seguintes informacdes:

— coluna 1 (N.° Ref): o nimero de referéncia CEE das substincias do
material de embalagem na lista,

— coluna 2 (N.° CAS): o nimero de registo CAS (Chemical Abstracts
Service),

— coluna 3 (Designacdo): a designagdo quimica,
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— coluna 4 (Restricdes e/ou especificagdes). Estas podem incluir:
— o limite de migragdo especifica (<LME),

— a quantidade méaxima de substancia permitida no material ou objecto
acabado (=QM),

— a quantidade maxima permitida de substincia no material ou objecto
acabado, expressa em mg/6 dm? da superficie em contacto com os
géneros alimenticios (QMA),

— quaisquer outras restrigdoes especificamente referidas,
— qualquer tipo de especificacdo referente a substancia ou ao polimero.

6. Se uma substancia referida na lista como composto individual for igual-
mente abrangida por uma denominacdo genérica, as restrigdes aplicaveis a
essa substancia serfo as indicadas para o composto individual.

7. Se houver qualquer incongruéncia entre o numero CAS e a designagdo
quimica, esta tera preferéncia sobre o numero CAS. Se se verificar discor-
dancia entre o nimero CAS referido no EINECS (Inventario Europeu das
Substancias Quimicas Existentes no Mercado) e o registo CAS, sera apli-
cavel o nimero CAS do registo CAS.

8. A coluna 4 do quadro utiliza uma série de abreviaturas ou expressoes, cujo
significado ¢ o seguinte:

LD

limite de deteccdo do método de anélise;

PA produto acabado;

NCO = Grupo isocianato;
ND

ndo detectavel. Para efeitos da presente directiva, «ndo de-
tectavel» significa que a substancia ndo deveria ser detectada
com um método de andlise validado que a deveria detectar
no limite de deteccdo especificado (LD). Caso esse método
ndo exista, pode usar-se, enquanto se aguarda o desenvolvi-
mento de um método validado, um método analitico com as
caracteristicas de desempenho adequadas ao limite de detec-
¢ao;

QM = quantidade méaxima permitida de substancia «residual» no
material ou objecto. Para efeitos da presente directiva, a
quantidade de substincia no material ou objecto sera deter-
minada através de um método de andlise validado. Caso esse
método ndo exista, pode usar-se, enquanto se aguarda o
desenvolvimento de um método validado, um método anali-
tico com as caracteristicas de desempenho adequadas no
limite especificado;

QM(T) = quantidade maxima permitida de substincia «residual» no
material ou objecto, expressa como o total do agrupamento
ou substancia(s) indicada(s). Para efeitos da presente direc-
tiva, a quantidade de substdncia no material ou objecto deve
ser determinada através de um método de andlise validado.
Caso, correntemente, esse método ndo exista, pode usar-se,
enquanto se aguarda o desenvolvimento de um método va-
lidado, um método analitico com as caracteristicas de desem-
penho adequadas ao limite especificado;

QMA = quantidade maxima permitida de substancia «residualy no
material ou objecto acabado, expressa em mg/6 dm? da su-
perficie em contacto com os géneros alimenticios. Para efei-
tos da presente directiva, a quantidade de substancia na su-
perficie do material ou objecto deve ser determinada através
de um método de analise validado. Caso, correntemente, esse
método ndo exista, pode usar-se, enquanto se aguarda o
desenvolvimento de um método validado, um método anali-
tico com as caracteristicas de desempenho adequadas ao li-
mite especificado;

QMA(T) = quantidade maxima permitida de substancia «residual» no
material ou objecto, expressa em mg do total do agrupa-
mento ou substancia(s) indicada(s) por 6 dm? da superficie
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LME

LME(T)

em contacto com os géneros alimenticios. Para efeitos da
presente directiva, a quantidade de substancia na superficie
do material ou objecto deve ser determinada através de um
método de analise validado. Caso, correntemente, esse mé-
todo ndo exista, pode usar-se, enquanto se aguarda o desen-
volvimento de um método validado, um método analitico
com as caracteristicas de desempenho adequadas ao limite
especificado;

limite de migragdo especifica nos géneros alimenticios ou
nos simuladores alimentares, a menos que seja especificado
de outro modo. Para efeitos da presente directiva, a migracdo
especifica da substancia deve ser determinada através de um
método de analise validado. Caso, correntemente, esse mé-
todo ndo exista, pode usar-se, enquanto se aguarda o desen-
volvimento de um método validado, um método analitico
com as caracteristicas de desempenho adequadas ao limite
especificado;

limite de migragdo especifica nos géneros alimenticios ou
nos simuladores alimentares, expressa como total do agrupa-
mento ou substincia(s) indicada(s). Para efeitos da presente
directiva, a migragdo especifica das substincias deve ser
determinada através de um método de andlise validado.
Caso, correntemente, esse método ndo exista, pode usar-se,
enquanto se aguarda o desenvolvimento de um método va-
lidado, um método analitico com as caracteristicas de desem-
penho adequadas ao limite especificado.
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VM2

M3

Sec¢do A

Lista de monémeros e outras substincias iniciadoras autorizados

N.° Ref. N.© CAS Designacao Restrigdes e/ou especificacdes
(O] @ 3) )
10030 000514-10-3 Acido abiético
10060 000075-07-0 Acetaldeido LME(T) = 6 mg/kg (3)
10090 000064-19-7 Acido acético
10120 000108-05-4 Acetato de vinilo LME = 12 mg/kg
10150 000108-24-7 Anidrido acético
10210 000074-86-2 Acetileno
10599/90A 061788-89-4 Dimeros dos acidos gordos in- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (37)
saturados (C;g) destilados
10599/91 061788-89-4 Dimeros dos acidos gordos in- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*7)
saturados (Cg) ndo destilados
10599/92A 068783-41-5 Dimeros hidrogenados dos | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*7)
acidos gordos insaturados
(C,g) destilados
10599/93 068783-41-5 Dimeros hidrogenados de 4ci- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*7)
dos gordos insaturados (Cg)
ndo destilados
10630 000079-06-1 Acrilamida LME = ND (DL = 0,01 mg/kg)
10660 015214-89-8 Acido  2-acrilamido-2-metil- | LME = 0,05 mg/kg
propanossulfonico
10690 000079-10-7 Acido acrilico > M3 LME(T) = 6 mg/kg (*%) <
10750 002495-35-4 Acrilato de benzilo » M3 LME(T) = 6 mg/kg (*%) <
10780 000141-32-2 Acrilato de n-butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (3%) «
10810 002998-08-5 Acrilato de sec-butilo > M3 LME(T) = 6 mg/kg (*%) <
10840 001663-39-4 Acrilato de terc-butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (*%) <
11005 012542-30-2 Acrilato de diciclopentenilo QMA = 0,05 mg/6 dm?
11245 002156-97-0 Acrilato de dodecilo LME = 0,05 mg/kg (!)
11470 000140-88-5 Acrilato de etilo > M3 LME(T) = 6 mg/kg (*%) <
11500 000103-11-7 Acrilato de 2-etilhexilo LME = 0,05 mg/kg
11510 000818-61-1 Acrilato de hidroxietilo Ver «Monoacrilato de etilenogli-
col»
11530 »M2  00999- | Acrilato de 2-hidroxipropilo »M2 QMA = 0,05 mg/6 dm?,
-61-1 « para a soma de acrilato de 2-hi-
droxipropilo e acrilato de 2-hi-
droxi-isopropilo e em conformi-
dade com as especificagdes pre-
vistas no anexo V «
11590 000106-63-8 Acrilato de isobutilo » M3 LME(T) = 6 mg/kg (3%) «
11680 000689-12-3 Acrilato de isopropilo » M3 LME(T) = 6 mg/kg (*%) «
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11710
11830
11890
11980
12100

12130

12265

12280
12310
12340

12375

12670

12761
12763

12765

12786

12788
12789
12820
12970
13000
13060

13075

13090
13150

000096-33-3
000818-61-1
002499-59-4
000925-60-0
000107-13-1

000124-04-9

004074-90-2

002035-75-8

002855-13-2

000693-57-2
000141-43-5

084434-12-8

000919-30-2

002432-99-7
007664-41-7
000123-99-9
004196-95-6
001477-55-0
004422-95-1

000091-76-9

000065-85-0
000100-51-6

Acrilato de metilo
Monoacrilato de etilenoglicol
Acrilato de n-octilo

Acrilato de propilo

Acrilonitrilo

Acido adipico
Adipato de divinilo

Anidrido adipico
Albumina

Albumina coagulada por for-
maldeido

Monoalcoois alifaticos satura-
dos, lineares, primarios (Cy-
-Cp)

1-Amino-3-aminometil-3,5,5-
-trimetilciclohexano

Acido 12-aminododecanoico

2-Aminoetanol

N-(2-aminoetil)-beta-alaninato
de sodio

3-Aminopropiltrietoxissilano

Acido 11-amino-undecanoico
Amoniaco

Acido azelaico

Anidrido azelaico
1,3-Benzenodimetanamina

Tricloreto do 4acido 1,3,5-ben-
zenotricarboxilico

Benzoguanamina

Acido benzobico

Alcool benzilico

» M3 LME(T) = 6 mg/kg (*°) «
> M3 LME(T) = 6 mg/kg (%) <«
» M3 LME(T) = 6 mg/kg (36) <
» M3 LME(T) = 6 mg/kg (*°) «

LME = ND (LD = 0,020 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)

QM = 5 mg/kg no PA. Para uti-
lizagdo apenas como co-mono-
mero

LME = 6 mg/kg

LME= 0,05 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg. Nao se des-
tina a utilizagdo em polimeros em
contacto com alimentos para os
quais a Directiva 85/572/CEE es-
tabelece o simulador D e apenas
para contacto indirecto com os
alimentos, por tras da camada
PET

LME= 0,05 mg/kg

»M4 »C2 Teor residual extrai-
vel de 3 aminopropiltrietoxissi-
lano inferior a 3 mg/kg de carga,
quando utilizado para o trata-
mento reactivo da superficie de
cargas inorganicas, ¢ LME =
0,05 mgkg quando utilizado
para o tratamento da superficie
de materiais e objectos € «

LME= 5 mg/kg

LME= 0,05 mg/kg

QMA = 0,05 mg/6 dm? (medida
como acido 1,3,5-benzenotricar-
boxilico)

Ver «2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-
-triazina»
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1) @ 3) @
13180 000498-66-8 Biciclo[2.2.1]hept-2-eno LME= 0,05 mg/kg
(= norboreno)
13210 001761-71-3 Bis(4-aminociclohexil)metano | LME= 0,05 mg/kg
M3
13317 132459-54-2 N,N'-Bis[4-(etoxicarbonil)fe- | LME = 0,05 mgkg. Pureza
nil]-1,4,5,8-naftalenotetracar- | > 98,1 % (p/p). A utilizar apenas
boxidiimida como co-mondmero (max. 4 %
para os poliésteres (PET, PBT)
M2
13323 000102-40-9 1,3-Bis(2-hidroxietoxi)ben- LME = 0,05 mg/kg
zeno
vel
13326 000111-46-6 Eter bis(2-hidroxietilico) Ver «dietilenoglicol»
13380 000077-99-6 2,2-Bis(hidroximetil)-1-buta- Ver «1,1,1-trimetilolpropano»
nol
13390 000105-08-8 1,4-Bis(hidroximetil)ciclohe-
Xano

13395 004767-03-7 Acido  2,2-Bis(hidroximetil) | QMA = 0,05 mg/6 dm?

propidnico

13480 000080-05-7 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano | »M2 LME(T) = 0,6 mg/kg *®) «

13510 001675-54-3 Eter  bis(2,3-epoxipropilico) | Em conformidade com a Direc-

do 2,2-Bis(4-hidroxifenil)pro- | tiva 2002/16/CE da Comissdo,

pano (= BADGE) de 20 de Fevereiro de 2002, rela-
tiva a utilizacdo de determinados
derivados epoxidicos em materi-
ais e objectos destinados a entrar
em contacto com géneros alimen-
ticios (JO L 51 de 22.2.2002,
p-27)

13530 038103-06-9 Bis(anidrido ftalico) de 2,2- | LME = 0,05 mg/kg

-bis(4-hidroxifenil)propano

13550 000110-98-5 Eter bis(hidroxipropilico) Ver «Dipropilengicol»

13560 0005124-30-1 Bis(4-isocianatociclohexil)me- | Ver «4,4'-Di-isocianato de dici-

tano clohexilmetano»

13600 047465-97-4 3,3-Bis(3-metil-4-hidroxife- LME = 1,8 mg/kg

nil)-2-indolinona

13607 000080-05-7 Bisfenol A Ver «2,2-Bis(4-hidroxifenil)pro-
panoy»

13610 001675-54-3 Eter bis(2,3-epoxipropilico) de | Ver «Eter bis(2,3-epoxipropilico)

bisfenol A de 2,2-bis(4-hidroxifenil)pro-
pano»

13614 038103-06-9 Bis(anidrido ftalico) do bisfe- | Ver «Bis(anidrido ftalico) de 2,2-

nol A -bis(4-hidroxifenil)propano»

13617 000080-09-1 Bisfenol S Ver «4,4'"-Di-hidroxidifenilsul-
fonax»

13620 010043-35-3 Acido Bérico LME(T) = 6 mg/kg (3) (expresso
como Boro) sem prejuizo das dis-
posigdes da Directiva relativa a
qualidade da agua destinada ao
consumo humano JO L 330 de
5.12.1998, p. 32).

13630 000106-99-0 Butadieno QM = 1 mgkg no PA ou
LME = ND (LD = 0,020 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)

13690 000107-88-0 1,3-Butanodiol
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13720

13780

13810

13840

13870

13900

13932

14020

14110

14140

14170

14200

14230

14260

14320

14350

14380

14411

14500

14530

14570

14650

14680

14710

14740

14770

14800

14841

14880

000110-63-4

002425-79-8

000505-65-7

000071-36-3

000106-98-9

000107-01-7

000598-32-3

000098-54-4

000123-72-8

000107-92-6

000106-31-0

000105-60-2

002123-24-2

000502-44-3

000124-07-2

000630-08-0

000075-44-5

008001-79-4

009004-34-6

007782-50-5

000106-89-8

000079-38-9

000077-92-9

000108-39-4

000095-48-7

000106-44-5

003724-65-0

000599-64-4

000105-08-8

1,4 Butanodiol

Eter  bis(2,3-epoxipropilico)
do 1,4-butanodiol
1,4-Butanodiolformal
1-Butanol

1-Buteno

2-Buteno

3-Buten-2-ol

4-terc-Butilfenol
Butiraldeido
Acido butirico
Anidrido butirico
Caprolactama

Caprolactama, sal de sodio

Caprolactona

Acido caprilico
Mondxido de carbono
Cloreto de carbonilo
Oleo de ricino
Celulose

Cloro
1-Cloro-2,3-epoxipropano
Clorotrifluoroetileno
Acido citrico
m-Cresol

o-Cresol

p-Cresol

Acido crotoénico

4-Cumilfenol

1,4-Ciclohexanodimetanol

> M3 LME(T) = 5 mg/kg (**) €
QM = 1 mg/kg en PA (expresso
como grupo epoxi, peso molecu-
lar = 43)

QMA = 0,05 mg/6 dm?

QMA = ND (LD = 0,02 mg/
/6 dm2) A utilizar apenas como
co-mondmero para a preparacao
de aditivos poliméricos

LME = 0,05 mg/kg

LME(T) = 15 mg/kg (%)

LME(T) = 15 mg/kg (°) (expresso
como caprolactama)

LME = 0,05 mgkg (expresso
como a soma da caprolactona e
do acido 6-hidroxihexanoico)

QM = 1 mg/kg no PA

Ver «Epicloridrina»

QMA = 0,5mg/6 dm?

QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (33)

LME = 0,05 mg/kg

Ver «l1,4-Bis(hidroximetil)ciclo-
hexano»
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14950

15030

15070
15095
15100
15130
15250

15267

15272
15274
15310

15404

15565
15610
15700

15760
15790
15820
15880
15910
15940
15970
16000
16090
16150

16210

16240

16360

003173-53-3

000931-88-4

001647-16-1
000334-48-5
000112-30-1
000872-05-9
000110-60-1

000080-08-0

000107-15-3
000124-09-4
000091-76-9

000652-67-5

000106-46-7
000080-07-9
005124-30-1

000111-46-6
000111-40-0
000345-92-6
000120-80-9
000108-46-3
000123-31-9
000611-99-4
000092-88-6
000080-09-1
000108-01-0

006864-37-5

000091-97-4

000576-26-1

Isocianato de ciclohexilo

Ciclo-octeno

1,9-Decadieno
Acido decanéico
1-Decanol
1-Deceno

1,4-Diaminobutano

4,4'-diaminodifenilssulfona

1,2-Diaminoetano
1,6-Diaminohexano

2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-tria-
zina

1,4:3,6-Dianidrossorbitol

1,4-Diclorobenzeno
4 4-Diclorodifenilsulfona

4,4'-Di-isocianato de diciclo-
hexilmetano

Dietilenoglicol
Dietilenotriamina
4,4'-Difluorobenzofenona
1,2-Di-hidroxibenzeno
1,3-Di-hidroxibenzeno
1,4-Di-hidroxibenzeno
4,4'-Di-hidroxibenzofenona
4,4'-Di-hidroxibifenilo
4,4-Di-hidroxidifenilsulfona

Dimetilaminoetanol

3,3'-Dimetil-4,4'-diaminodici-
clohexilmetano

4 4'-Di-isocianato de 3,3'-di-
metildifenilo

2,6-Dimetilfenol

»M2 QM(T) = 1 mg/kg no PA
(expresso como NCO) (*%) «

LME = 0,05 mg/kg. Para utiliza-
¢do apenas em polimeros em con-
tacto com alimentos para os quais
a Directiva 85/572/CEE estabe-
lece o simulador A

LME = 0,05 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg

LME = 5 mg/kg

Ver «Etilenodiaminay»
Ver «Hexametilenodiaminay

QMA = 5 mg/6 dm?

LME = 5 mg/kg. A utilizar ape-
nas como co-mondémero em poli
(etileno-co-isosorbida tereftalato)

LME = 12 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg

QM(T) = 1 mg/kg (expresso
como NCO) (%9).

LME(T) = 30 mg/kg (%)
LME = 5 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg
LME = 6 mg/kg

LME = 2.4 mg/kg
LME = 0,6 mg/kg
LME(T) = 6 mg/kg (1)
LME = 6 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg
LME = 18 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg (3?). A utili-
zar apenas em poliamidas

OM(T) = 1 mg/kg (expresso
como NCO) (36)

LME = 0,05 mg/kg
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16390
16450
16480

16540

16570

16600

16630

16650
16660
16690

16694

16697
16704
16750
16780
16950

16955

16960
16990
17005
17020
17050

17110

17160

17170

000126-30-7
000646-06-0
000126-58-9

000102-09-0

004128-73-8

005873-54-1

000101-68-8

000127-63-9
000110-98-5
001321-74-0

013811-50-2

000693-23-2
000112-41-4
000106-89-8
000064-17-5
000074-85-1

000096-49-1

000107-15-3
000107-21-1
000151-56-4
000075-21-8
000104-76-7

016219-75-3

000097-53-0

061788-47-4

2,2-Dimetil-1,3-propanodiol
1,3-Dioxolano

Dipentaeritritol

Carbonato de difenilo

4, 4'-Di-isocianato de éter dife-
nilico

2,4'-Di-isocianato de difenil-
metano

4. 4'-Di-isocianato de difenil-
metano

Difenilsulfona
Dipropilenoglicol

Divinilbenzeno

N,N'-Divinil-2-imidazolidi-
nona

Acido n-dodecanedibico
1-Dodeceno
Epicloridrina

Etanol

Etileno

Carbonato de etileno

Etilenodiamina
Etilenoglicol
Etilenoimina
Oxido de etileno

2-Etil-1-hexanol

5-Etilidenobiciclo[2.2.1]hept-
-2-eno
Eugenol

Acidos gordos de o6leo de
coco

LME = 0,05 mg/kg
»M4 »C2 ILME = 5 mgkg < <

LME = 0,05 mg/kg

QM(T) = 1 mgkg (expresso
como NCO) (3%)

QM(T) = 1 mg/kg (expresso
como NCO) (36)

QM(T) = 1 mg/kg (expresso
como NCO) (3%)

LME(T) = 3 mg/kg (25)

QMA = 0,01 mg/6 dm? ou
LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida) para
a soma de divinilbenzeno e divi-
nilbenzeno de etilo e em confor-
midade com as especificacdes
previstas no anexo V.

QM = 5 mg/kg no PA

LME = 0,05 mg/kg
QM = 1 mg/kg no PA

Teor residual = 5 mg/kg de hidro-
gel a raz8o maxima de 10 g de
hidrogel para 1 kg de alimento. O
produto de hidrélise contém etile-
noglicol com um LME = 30 mg/
/kg

LME = 12 mg/kg

LME(T) = 30 mg/kg (°)

LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
QM = 1 mg/kg no PA

LME = 30 mg/kg

QMA = 0,05 mg/6 dm?. O racio
superficie/quantidade do alimento
sera inferior a 2 dm%kg

LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
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17200
17230
17260
17290
17530
18010
18070
18100
18220

18250

18280

18310
18430
18460
18640

18670

18700

18820
18867
18880

18896

18897

18898

19000
19060
19110

19150
19180

19210
19243
19270

068308-53-2
061790-12-3
000050-00-0
000110-17-8
000050-99-7
000110-94-1
000108-55-4
000056-81-5
068564-88-5

000115-28-6

000115-27-5

036653-82-4
000116-15-4
000124-09-4
000822-06-0

000100-97-0

000629-11-8

000592-41-6
000123-31-9
000099-96-7

001679-51-2

016712-64-4

000103-90-2

000115-11-7
000109-53-5
004098-71-9

000121-91-5
000099-63-8

001459-93-4
000078-79-5
000097-65-4

Acidos gordos de ¢leo de soja
Acidos gordos de tall-oil
Formaldeido

Acido fumarico

Glicose

Acido glutarico

Anidrido glutarico

Glicerol

Acido N-heptilamino-undeca-
nodico

Acido  hexacloroendometile-
notetrahidroftalico

Anidrido hexacloroendometi-
lenotetrahidroftalico

1-Hexadecanol
Hexafluoropropileno
Hexametilenodiamina

Di-isocianato de hexametileno

Hexametilenotetramina

1,6-Hexanodiol

1-Hexeno
Hidroquinona

Acido p-hidroxibenzoico

4-(Hidroximetil)-1-ciclohe-
Xano

Acido 6-Hidroxi-2-naftaleno-
carboxilico

»M2 N-(4-Hidroxifenil)ace-
tamida <

Isobuteno
Eter isobutilvinilico

1-Isocianato-3-isocianatome-
til-3,5,5-trimetilciclohexano

Acido isoftalico

Dicloreto do acido isoftalico

Isoftalato de dimetilo
Isopreno

Acido itaconico

LME(T) = 15 mg/kg (*?)

LME = 0,05 mg/kg (V)

LME = ND (LD = 0,01 mgkg)

LME

ND (DL = 0,01 mg/kg)

LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
LME = 2.4 mg/kg

QM(T) = 1 mgkg (expresso
como NCO) (%)

LME(T) = 15 mgkg (*?) (ex-
presso como formaldeido)

LME = 0,05 mg/kg

LME = 3 mg/kg

Ver «l1,4-Di-hidroxibenzeno»

LME = 0,05 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg

»M2 LME = 0,05 mg/kg 4

QM = 5 mg/kg no PA

OM(T) = 1 mg/kg (expresso
como NCO) (36)

LME(T) = 5 mg/kg (43)

LME(T) = 5 mg/kg (43) (ex-
presso como acido isoftalico)

LME = 0,05 mg/kg

Ver «2-Metil-1,3-butadieno»



200210072 — PT — 27.03.2008 — 005.001 — 26

(O] @ 3) @
19460 000050-21-5 Acido lactico
19470 000143-07-7 Acido laurico
19480 002146-71-6 Laurato de vinilo
19490 000947-04-6 Laurolactama LME = 5 mg/kg
19510 011132-73-3 Lignocelulose
19540 000110-16-7 Acido maleico LME(T) = 30 mg/kg (%)
19960 000108-31-6 Anidrido maleico LME(T) = 30 mg/kg (*) (expresso
como acido maleico)
19975 000108-78-1 Melamina Ver  «2,4,6-Triamino-1,3,5-tria-
zina»
19990 000079-39-0 Metacrilamida LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
20020 000079-41-4 Acido metacrilico » M3 LME(T) = 6 mg/kg 7 «
20050 000096-05-9 Metacrilato de alilo LME = 0,05 mg/kg
20080 002495-37-6 Metacrilato de benzilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) <
20110 000097-88-1 Metacrilato de butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg OB
20140 002998-18-7 Metacrilato de sec-butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) <
20170 000585-07-9 Metacrilato de terc-butilo > M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) <
20260 000101-43-9 Metacrilato de ciclohexilo LME = 0,05 mg/kg
20410 002082-81-7 Dimetacrilato de 1,4-butano- | LME = 0,05 mg/kg
diol
20440 000097-90-5 Dimetacrilato de etilenoglicol | LME = 0,05 mg/kg
20530 002867-47-2 Metacrilato de 2-(dimetila- | LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
mino)-etilo tolerancia analitica incluida)
20590 000106-91-2 Metacrilato de 2,3-epoxipro- | QMA = 0,02 mg/6 dm?
pilo
20890 000097-63-2 Metacrilato de etilo » M3 LME(T) = 6 mg/kg OB
21010 000097-86-9 Metacrilato de isobutilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) «
21100 004655-34-9 Metacrilato de isopropilo > M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) <
21130 000080-62-6 Metacrilato de metilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) <
21190 000868-77-9 Monometacrilato de etileno- | »M3 LME(T) = 6 mg/kg COR.|
glicol
21280 002177-70-0 Metacrilato de fenilo > M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) <
21340 002210-28-8 Metacrilato de propilo » M3 LME(T) = 6 mg/kg 7 «
21370 010595-80-9 Metacrilato de 2-sulfoetilo QMA = ND (DL = 0,02 mg/6
dm?)
21400 054276-35-6 Metacrilato de sulfopropilo QMA = 0,05 mg/6 dm?
21460 000760-93-0 Anidrido metacrilico »M3 LME(T) = 6 mg/kg () <
21490 000126-98-7 Metacrilonitrilo LME = ND (LD = 0,020 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
21520 001561-92-8 Metalilsulfonato de sodio LME = 5 mg/kg
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21550

21640

21730

21765

21821
21940

21970

22150

22210

22331

22332

22350
22360

22390

22420

22437

22450
22480
22550
22570

22600

22660

22763

227175

22778

000067-56-1

000078-79-5

000563-45-1

106246-33-7

000505-65-7
000924-42-5

000923-02-4

000691-37-2

000098-83-9

025513-64-8

M2 — <

000544-63-8
001141-38-4

000840-65-3

003173-72-6

000126-30-7

009004-70-0
000143-08-8
000498-66-8
000112-96-9

000111-87-5
000111-66-0
000112-80-1

000144-62-7

007456-68-0

Metanol

2-Metil-1,3-butadieno

3-Metil-1-buteno

4-4'-metileno-bis(3-cloro-2,6-
-dietilanilina)

1,4-(Metilenodioxi)butano

N-Metilolacrilamida

N-Metilolmetacrilamida

4-Metil-1-penteno

alfa-Metilestireno

»M2 Mistura de 1,6-dia-
mino-2,2,4-trimetil-hexano
(35-45 % p/p) e 1,6-diamino-
-2,4,4-trimetil-hexano (55-
-65 % p/p) 4

»M2 Mistura de (40 % p/p)
1,6-di-isocianato de 2,2,4-tri-
metil-hexano e (60 % p/p)
1,6-di-isocianato de 2,4,4-tri-
metil-hexano <«

Acido miristico

Acido 2,6-naftalenodicarboxi-
lico

2,6-Naftalenodicarboxilato de
dimetilo

1,5-Di-isocianato de naftaleno
Neopentilglicol

Nitrocelulose
1-Nonanol
Norboreno

Isocianato de octadecilo

1-Octanol
1-Octeno

Acido oleico

Acido oxalico

4 4'-oxi-bis(benzenossulfonila-
zida)

QM = 1 mgkg no PA ou
LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)

QMA = 0,006 mg/6 dm?. Para
utilizar s6 em polipropileno

QMA = 0,05 mg/6 dm

Ver «1,4-Butanodiolformal»

LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)

LME = 0,05 mg/kg

»M2 LME = 0,05 mg/kg <

LME = 0,05 mg/kg

QMA = 5 mg/6 dm?

QM(T) = 1 mg/kg (expresso
como NCO) (?).

LME = 5 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg
QOM(T) = 1 mgkg (expresso

como NCO) (%)

Ver  «2,2-Dimetil-1,3-propano-
diol»

Ver «Biciclo[2.2.1]hept-2-eno»

AM(T) = 1 mgkg (expresso
como NCO) (3%)

LME = 15 mg/kg

LME(T) = 6 mg/kg (*%)

QMA = 0,05 mg/6 dm?
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22780 000057-10-3 Acido palmitico
22840 000115-77-5 Pentaeritritol
22870 000071-41-0 1-Pentanol
22900 000109-67-1 1-Penteno LME = 5 mg/kg
22932 001187-93-5 Eter perfluorometilperfluoro- | LME = 0,05 mg/kg. Apenas para
vinilico utilizagdo em revestimentos anti-
-aderentes
22937 001623-05-8 Eter perfluoropropilperfluoro- | LME = 0,05 mg/kg
vinilico
22960 000108-95-2 Fenol
23050 000108-45-2 1,3-Fenilenodiamina LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
23070 000102-39-6 Acido (1,3-fenilenodioxi)dia- | QMA = 0,05 mg/6 dm?
cético
23155 000075-44-5 Fosgénio Ver «Cloreto de carbonilo»
23170 007664-38-2 Acido fosférico
23175 000122-52-1 Fosfito de trietilo QM = ND (LD = 1 mg/kg no
PA)
23187 Acido ftalico Ver «Acido tereftalico»
23200 000088-99-3 Acido o-ftalico
23230 000131-17-9 Ftalato de dialilo LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
23380 000085-44-9 Anidrido ftalico
23470 000080-56-8 alfa-Pineno
23500 000127-91-3 beta-Pineno
23547 009016-00-6 Polidimetilsiloxano (PM | Em conformidade com as especi-
> 6 800) ficagdes estabelecidas no anexo V
23590 025322-68-3 Polietilenoglicol
23651 025322-69-4 Polipropilenoglicol
23740 000057-55-6 1,2-Propanodiol
23770 000504-63-2 1,3-Propanodiol LME = 0,05 mg/kg
23800 000071-23-8 1-Propanol
23830 000067-63-0 2-Propanol
23860 000123-38-6 Propionaldeido
23890 000079-09-4 Acido propionico
23920 000105-38-4 Propionato de vinilo LME(T) = 6 mg/kg (%) (expresso
como acetaldeido)
23950 000123-62-6 Anidrido propidnico
23980 000115-07-1 Propileno
24010 000075-56-9 Oxido de propileno QM = 1 mg/kg no PA
24051 000120-80-9 Pirocatecol Ver «1,2-Di-hidroxibenzeno»
24057 000089-32-7 Anidrido piromelitico LME = 0,05 mgkg (expresso

como acido piromelitico)
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24070
24072
24073

24100
24130
24160
24190

24250
24270
24280
24430
24475
24490
24520
24540
24550
24610
24760
24820
24850
24880

24886

24887

24888

24903

24910
24940

24970
25080
25090

073138-82-6
000108-46-3
000101-90-6

008050-09-7
008050-09-7
008052-10-6

»M3  008050-
-09-7 <

009006-04-6
000069-72-7
000111-20-6
002561-88-8
001313-82-2
000050-70-4
008001-22-7
009005-25-8
000057-11-4
000100-42-5
026914-43-2
000110-15-6
000108-30-5
000057-50-1

046728-75-0

006362-79-4

003965-55-7

068425-17-2

000100-21-0
000100-20-9

000120-61-6
001120-36-1
000112-60-7

Acidos resinicos
Resorcinol

Eter diglicidilico do resorcinol

Colofoénia
Goma de colofonia
Resina de tall-oil

Resina de madeira

Borracha natural

Acido salicilico

Acido sebécico
Anidrido sebacico
Sulfureto de sodio
Sorbitol

Oleo de soja

Amido de qualidade alimentar
Acido esterico

Estireno

Acido estirenossulfonico
Acido succinico
Anidrido succinico

Sacarose

Sal de monolitio do acido 5-
-sulfoisoftalico

Sal monossodico do acido 5-
-sulfoisoftalico

Sal monossodico do 5-sulfoi-
softalato de dimetilo

Xaropes, amido hidrolisado,
hidrogenados

Acido tereftalico

Dicloreto do acido tereftalico

Tereftalato de dimetilo
1-Tetradeceno

Tetraetilenoglicol

Ver «1,3-Di-hidroxibenzeno»

QMA = 0,005 mg/6 dm?2. Nio se
destina a utilizagdo em polimeros
em contacto com alimentos, para
os quais a Directiva 85/572/CEE
estabelece o simulador D, e ape-
nas para contacto indirecto com
os alimentos, por tras da camada
PET

Ver «Colofénia»

» M3 Ver
(Ref. n.° 24100) «

«Colofonia»

LME = 0,05 mg/kg

LME = 5 mg/kg e para o litio

LME = 5 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg

Em conformidade com as especi-
ficacdes estabelecidas no anexo V

LME = 7,5 mg/kg

LME(T) = 7,5 mg/kg (expresso
como acido tereftalico)

LME = 0,05 mg/kg
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25120 000116-14-3 Tetrafluoroetileno LME = 0,05 mg/kg
25150 000109-99-9 Tetrahidrofurano LME = 0,6 mg/kg
25180 000102-60-3 N,N,N',N',-Tetrakis(2-hidroxi-
propil)etilenodiamina
25210 000584-84-9 2,4-Di-isocianato de tolueno OM(T) = 1 mgkg (expresso
como NCO) (3%)
25240 000091-08-7 2,6-Di-isocianato de tolueno OM(T) = 1 mgkg (expresso
como NCO) (29)
25270 026747-90-0 2,4-Di-isocianato de tolueno, | QM(T) = 1 mg/kg (expresso
dimero como NCO) (3%)
25360 Trialquil(C5-C15)acetato  de | QM = 1 mg/kg no PA (expresso
2,3-epoxipropilo como grupo epoxi, peso molecu-
lar = 43)
25380 — Trialquil(C7-C17)acetato  de | QMA = 0,05 mg/6 dm?
vinilo (= versatato de vinilo)
25385 000102-70-5 Trialilamina Em conformidade com as especi-
ficagdes estabelecidas no anexo V
25420 000108-78-1 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina LME = 30 mg/kg
25450 026896-48-0 Triciclodecanodimetanol LME = 0,05 mg/kg
25510 000112-27-6 Trietilenoglicol
25540 000528-44-9 Acido trimelitico LME (T) = 5 mg/kg ()
25550 000552-30-7 Anidrido trimelitico LME(T) = 5 mg/kg (3°) (expresso
em acido trimelitico)
25600 000077-99-6 1,1,1-Trimetilolpropano LME = 6 mg/kg
25840 003290-92-4 Trimetacrilato de 1,1,1-trime- | LME = 0,05 mg/kg
tilolpropano
25900 000110-88-3 Trioxano »M4 »C2 LME = 5 mg/
/kg 4 <
25910 024800-44-0 Tripropilenoglicol
25927 027955-94-8 1,1,1-Tris(4-hidroxifenol) QM = 0,5 mg/kg no PA. Para
etano utilizagdo apenas em policarbona-
tos
25960 000057-13-6 Ureia
26050 000075-01-4 Cloreto de vinilo Ver Directiva 78/142/CEE do
Conselho
26110 000075-35-4 Cloreto de vinilideno QM = 5 mgkg no PA ou
LME = ND (LD = 0,05 mg/kg)
26140 000075-38-7 Fluoreto de vinilideno LME = 5 mg/kg
26155 001072-63-5 1-Vinilimidazole QM = 5 mg/kg no PA
26170 003195-78-6 N-Vinil-N-metilacetamida QM = 2 mg/kg no PA
26305 000078-08-0 Viniltrietoxissilano LME = 0,05 mg/kg. A utilizar
unicamente como agente de trata-
mento de superficie
26320 002768-02-7 Trimetoxivinilsilano QM = 5 mg/kg no PA
26360 007732-18-5 Agua Em conformidade com a Direc-

tiva 98/83/CE
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Sec¢do B

Lista de monomeros e outras substincias iniciadoras que podem continuar a ser usados enquanto
se aguarda decisdo sobre a sua inclusio na seccio A

N.° Ref. N.° CAS Designagdo Restrigdes e/ou especificagdes
1) ()] 3) (©)]
13050 000528-44-9 Acido 1,2,4-benzenotricarboxi- | Ver «acido trimelitico»
lico
15730 000077-73-6 Diciclopentadieno
18370 000592-45-0 1,4-Hexadieno
26230 000088-12-0 Vinilpirrolidona
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ANEXO 1

LISTA INCOMPLETA DE ADITIVOS QUE PODEM SER UTILIZADOS
NO FABRICO DE MATERIAIS E OBJECTOS DE MATERIA PLASTICA

INTRODUCAO GERAL

O presente anexo contém a lista:

a) Das substincias que s@o incorporadas nas matérias plasticas para confe-
rirem ao produto acabado determinadas caracteristicas tecnologicas, in-
cluindo os «aditivos poliméricos». A sua presenca nos objectos acabados
¢ intencional;

b) Das substancias utilizadas para proporcionar um meio favoravel ao pro-
cesso de polimerizaggo.

Para efeitos do presente anexo, as substancias referidas nas alineas a) e b)
passam a ser designadas por «aditivosy.

Para efeitos do presente anexo, por «aditivos poliméricos» entende-se qual-
quer polimero e/ou pré-polimero e/ou oligdmero que pode ser adicionado a
matéria plastica de modo a obter um efeito técnico, mas que ndo pode ser
utilizado na auséncia de outros polimeros como componente estrutural prin-
cipal de materiais e objectos acabados. Inclui também outras substincias
que podem ser adicionadas ao meio em que ocorre o processo de polime-
rizagdo.

A lista ndo compreende:

a) As substancias que t€m uma influéncia directa na formagdo dos polime-
10s;

b) Os corantes;

c¢) Os solventes.

As seguintes substincias nao sdo incluidas, ainda que sejam intencional-
mente utilizadas, e sdo autorizadas:

a) Sais (incluindo sais duplos e sais acidos) de aluminio, amonio, calcio,
ferro, magnésio, potassio e sodio de acidos, fendis ou alcoois autoriza-
dos. Porém, as denominagdes que contenham «acido(s) ..., sais» cons-
tam das listas, se o(s) acido(s) livre(s) correspondente(s) ndo for(em)
referido(s);

b) Sais (incluindo sais duplos e sais acidos) de zinco de acidos, fendis ou
alcoois autorizados. A estes sais aplica-se um LME de grupo = 25 mg/kg
(expresso em Zn). A restri¢do respeitante ao Zn aplica-se também:

i) as substincias cujas denominag¢des contenham «acido(s) ..., sais» que
constam das listas, se o(s) acido(s) livre(s) correspondente(s) nao for
(em) referido(s);

ii) as substancias referidas na nota 38 do anexo VI

A lista também ndo inclui as seguintes substancias cuja presenca ¢ permi-
tida:

a) As substincias que possam encontrar-se presentes no produto acabado,
como:

— impurezas nas substancias utilizadas,
— produtos intermédios da reacg@o,
— produtos de decomposicdo;

b) As misturas das substincias autorizadas.

Os materiais e objectos que contém as substancias indicadas em a) e b)
devem dar cumprimento as exigéncias constantes do artigo 2.° da Directiva
89/109/CEE.

As substancias devem ser de boa qualidade técnica no que respeita aos
critérios de pureza.
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5. A lista contém as seguintes informagoes:

— coluna 1 (N.° Ref)): o nimero de referéncia CEE das substincias do
material de embalagem na lista,

— coluna 2 (N.° CAS): o nimero de registo CAS (Chemical Abstracts
Service),

coluna 3 (Designagdo): a designacdo quimica,

o limite de migragdo especifica (LME),

Coluna 4 (Restrigdes e/ou especificagdes). Estas podem incluir:

a quantidade maxima de substancia permitida no material ou objecto

acabado (QM),

a quantidade maxima permitida de substancia no material ou objecto
acabado, expressa em mg/6 dm? da superficie em contacto com os
géneros alimenticios (QMA),

quaisquer outras restrigdes especificamente referidas,

qualquer tipo de especificagdo referente a substancia ou ao polimero.

6. Se uma substancia referida na lista como composto individual for igual-
mente abrangida por uma denominagdo genérica, as restricdes aplicaveis a

essa substancia serdo as indicadas para o composto individual.

7. Se houver qualquer incongruéncia entre o numero CAS e a designagdo
quimica, esta tera precedéncia sobre o nimero CAS. Se se verificar dis-
cordancia entre o niimero CAS referido no EINECS (Inventario Europeu
das Substancias Quimicas Existentes no Mercado) e o registo CAS, sera
aplicavel o nimero CAS do registo CAS.

Lista incompleta dos

Secgdo A

aditivos totalmente harmonizados a nivel comunitario

N.° Ref. N.° CAS Designagao Restrigdes e/ou especificagdes
1) 2 3) (©)]
30000 000064-19-7 Acido acético
30045 000123-86-4 Acetato de butilo
30080 004180-12-5 Acetato de cobre »M3 LME(T) = 5 mgkg @)
(expresso em cobre) <«
30140 000141-78-6 Acetato de etilo
30280 000108-24-7 Anidrido acético
30295 000067-64-1 Acetona
30370 — Acido acetilacético, sais
30401 — Mono- e diglicéridos acetilados
de acidos gordos
30610 — Acidos, Cy-C,y, alifaticos, li-

neares, monocarboxilicos, obti-
dos a partir de gorduras e 6leos
naturais, € os seus mono, di e
triésteres de glicerol (estdo in-
cluidos os acidos gordos de ca-
deia ramificada nas quantidades
em que ocorrem naturalmente)
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30612 — Acidos, Cy-C,y, alifaticos, li-
neares, monocarboxilicos, sin-
téticos e os seus mono, di e
triésteres de glicerol
30960 — Esteres dos acidos alif., mono-
carb. (Cg-Cyp) com poliglicerol
31328 — Acidos gordos obtidos a partir
de gorduras e oOleos comesti-
veis, de origem animal ou ve-
getal
31530 123968-25-2 Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6- | LME = 5 mg/kg
-[1-(3,5-di-terc-pentil-2-hidroxi-
fenil)etil]fenilo
31542 174254-23-0 Teloémero de acrilato de metilo | QM = 0,5 % (p/p) no PA
com os ésteres alquilicos (C4-
-C;g) de 1-dodecanotiol
31730 000124-04-9 Acido adipico
33120 — Monoélcoois alif., monohid.
sat., lineares, primarios (C4-
-Ca4)
33350 009005-32-7 Acido alginico
33801 — Acido n-alquil(C;(-Cy3) benze- | LME = 30 mg/kg
nossulfonico
34240 — Esteres do 4cido alquil(C;o- | LME = 6 mg/kg. Autorizado até
-Cyp)sulfonico com fenodis 1 de Janeiro de 2002
34281 — Acidos alquil(Cg-C,p)sulfiricos
lineares, primérios, com nu-
mero par de atomos de carbono
34475 — Hidroxifosfito de aluminio e de
calcio, hidrato
34480 — Aluminio (fibras, flocos, po)
34560 021645-51-2 Hidréxido de aluminio
34690 011097-59-9 Hidroxicarbonato de aluminio e
de magnésio
34720 001344-28-1 Oxido de aluminio
34850 143925-92-2 Aminas, bis(alquil de sebo hi- | QM = Para utilizar apenas:

drogenado) oxidado

a) em poliolefinas a 0,1 % (p/p)
mas nd3o no PEBD quando
entra em contacto com os ali-
mentos para o qual a Direc-
tiva 85/572/CEE estabelece
um factor de reducdo inferior
a 3;

b) em PET a 0,25 % (p/p) em
contacto com alimentos que
ndo aqueles para os quais a
Directiva 85/572/CEE estabe-
leceu o simulador D
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34895

35120

35160
35170

35284

35320
35440
35600
35840
35845
36000
36080
36160
36640

36840

36880
36960
37040
37280
37360

37600
37680
37840
38080

000088-68-6

013560-49-1

006642-31-5
000141-43-5

000111-41-1

007664-41-7
001214-97-9
001336-21-6
000506-30-9
007771-44-0
000050-81-7
000137-66-6
010605-09-1
000123-77-3

012007-55-5

008012-89-3
003061-75-4
000112-85-6
001302-78-9
000100-52-7

000065-85-0
000136-60-7
000093-89-0
000093-58-3

2-Aminobenzamida

Diéster do acido 3-aminocroto-
nico com éter tiobis(2-hidroxie-
tilico)

6-Amino-1,3-dimetiluracilo

2-Aminoetanol

N-(2-Aminoetil)etanolamina

Amoniaco

Brometo de amonio
Hidroxido de amonio
Acido araquidico
Acido araquidénico
Acido ascorbico
Palmitato de ascorbilo
Estearato de ascorbilo

Azodicarbonamida

Tetraborato de bario

Cera de abelhas
Beenamida
Acido beénico
Bentonite

Benzaldeido

Acido benzoico
Benzoato de butilo
Benzoato de etilo

Benzoato de metilo

LME = 0,05 mg/kg. A utilizar
apenas em PET para agua e be-
bidas

LME = 5 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg. Nao se des-
tina a utilizagdo em polimeros
em contacto com alimentos,
para os quais a Directiva 85/
/572/CEE estabelece o simulador
D, e apenas para contacto indi-
recto com os alimentos, por tras
da camada PET

LME = 0,05 mg/kg. Nao se des-
tina a utilizagdo em polimeros
em contacto com alimentos
para os quais a Directiva 85/
/572/CEE estabelece o simulador
D, e apenas para contacto indi-
recto com os alimentos, por tras
da camada PET

»M1 Para utilizacdo apenas
como agente de expansdo. Utili-
zagdo proibida a partir de 2 de
Agosto de 2005. <«

LME(T) = 1 mg/kg expresso
como Bario (12) e LME(T)
= 6 mg/kg (23) (expresso como
Boro) sem prejuizo das disposi-
¢des da Directiva 98/83/CE rela-
tiva a qualidade da agua desti-
nada ao consumo humano (JO
L 330 de 5.12.1998, p. 32).

Em conformidade com a nota 9
do anexo VI
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38160 002315-68-6 Benzoato de propilo
38510 136504-96-6 1,2-Bis(3-aminopropil)etileno- | LME = 5 mg/kg
diamina, polimero com N-butil-
-2,2,6,6-tetrametil-4-piperidina-
mina e 2,4,6-tricloro-1,3,5-tria-
zina
38515 001533-45-5 4.4 Bis(2-benzoxazolil)estil- | LME = 0,05 mg/kg (1)
beno
38810 080693-00-1 Difosfito de bis(2,6-di-terc-bu- | LME = 5 mg/kg (soma de fos-
til-4-metilfenil)pentaeritritol fito e fosfato)
38840 154862-43-8 Difosfito de bis(-2,4-dicumilfe- | LME = 5 mg/kg [abrangendo a
nil)pentaeritritol soma da propria substincia, da
sua forma oxidada, [fosfato de
bis(-2,4-dicumilfenil)pentaeritri-
tol], e do seu produto de hidro-
lise, [2,4-dicumilfenol]
38875 002162-74-5 Bis(2,6-diisopropilfenil)carbo- | LME = 0,05 mg/kg. A utilizar
diimida por detras de uma camada PET
38879 135861-56-2 Bis(3,4-dimetilbenzilideno)sor-
bitol
38885 002725-22-6 2,4-Bis(2,4-dimetilfenil)-6-(2- LME = 0,05 mg/kg. Apenas
-hidroxi-4-n-octiloxifenil)-1,3,5-
-triazina para alimentos aquosos
38950 079072-96-1 Bis(4-etilbenzilideno)sorbitol
39200 006200-40-4 Cloreto de bis(2-hidroxietil)-2- | LME = 1,8 mg/kg
-hidroxipropil-3-(dodeciloxi)me-
tilamoénio
39680 000080-05-7 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano | LME(T) = 0,6 mg/kg (3%)
39815 182121-12-6 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno LME = 0,05 mg/kg
39890 087826-41-3 Bis(metilbenzilideno)sorbitol
069158-41-4
054686-97-4
081541-12-0
39925 129228-21-3 3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dime- | LME = 0,05 mg/kg
til-hexano
40120 068951-50-8 Hidroximetilfosfonato de bis | LME = 0,6 mg/kg

(polietilenoglicol)
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40320

40400
40570
40580
41040
41120
41280
41520
41600

41680

41760
41840
41960

42080

42160
42320

42500
42640
42720
42800

42880

42960
43200

43280
43300
43360
43440

43480

43515

44160

010043-35-3

010043-11-5
000106-97-8
000110-63-4
005743-36-2
010043-52-4
001305-62-0
001305-78-8
012004-14-7
037293-22-4
000076-22-2

008006-44-8
000105-60-2
000124-07-2

001333-86-4

000124-38-9
007492-68-4

009000-11-7
008015-86-9
009000-71-9

008001-79-4

064147-40-6

009004-34-6
009004-36-8
068442-85-3
008001-75-0

064365-11-3

000077-92-9

Acido Boérico

Nitreto de boro
Butano
1,4-Butanedial
Butirato de célcio
Cloreto de célcio
Hidréxido de célcio
Oxido de calcio

Sulfoaluminato de calcio

Canfora

Cera de candelila
Caprolactama

Acido caprilico

Negro de fumo

Dioxido de carbono

Carbonato de cobre

Acido carbonico, sais
Carboximetilcelulose
Cera de Carnatba

Caseina

Oleo de ricino

Oleo de ricino desidratado
Mono e diglicéridos de 6leo de
ricino

Celulose

Acetobutirato de celulose
Celulose regenerada

Ceresina

M4 P»C2 Carvio acti-
vado 4 «

Esteres dos acidos gordos de
oleo de coco com cloreto de
colina

Acido citrico

LME(T) = 6 mgkg (3) (ex-
presso como Boro) sem prejuizo
das disposicdes da Directiva re-
lativa a qualidade da agua desti-
nada ao consumo humano (JO
L 330 de 5.12.1998, p. 32).

> M3 LME(T) = 5 mg/kg (*4) <

Em conformidade com a nota 9
do anexo VI

LME(T) = 15 mg/kg (®)

Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V

»M3 LME(T) = 5 mgkg Q)
(expresso em cobre) <«

»M4 »C2 Em conformidade
com as especificagdes estabele-
cidas no anexo V € «

QMA = 0,9 mg/6 dm?
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44640
45195

45200

45280
45450

45560

45600
45640

45703

45705

45760
45920
45940
46070
46080
46375
46380

46480

46700

46720

46790

46800

46870

000077-93-0
007787-70-4

001335-23-5

068610-51-5

014464-46-1

003724-65-0
005232-99-5

491589-22-1

166412-78-8

000108-91-8
009000-16-2
000334-48-5
010016-20-3
007585-39-9
061790-53-2
068855-54-9

032647-67-9

004130-42-1

004221-80-1

067845-93-6

003135-18-0

Citrato de trietilo

Brometo de cobre

»M4 P»C2 lodeto de co-
bre 4 «

Fibras de algodao

Co-polimero  p-cresol-diciclo-
pentadieno-isobutileno

Cristobalite

Acido crotonico

2-Ciano-3,3-difenilacrilato  de
etilo

Cis-1,2-ciclo-hexanodicarboxi-
lato de célcio

Acido 1,2-ciclohexanodicarbo-
xilico, éster di-isononilico

Ciclohexilamina
Déamar

Acido n-decandico
alfa-Dextrina
beta-Dextrina

Terra de diatomaceas

Terra de diatomaceas calcinada
com fundente de carbonato de
sodio

Dibenzilidenossorbitol

5,7-di-terc-butil-3-(3,4- e 2.3-
-dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-
-ona contendo: a) 5,7-di-terc-bu-
til-3-(3,4-dimetilfenil)-3H-ben-
zofuran-2-ona (80 a 100 % p/p)
e b) 5,7-di-terc-butil-3-(2,3-di-
metilfenil)-3H-benzofuran-2-
-ona (0 a 20 % p/p)

2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol

3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben-
zoato de 2,4-di-terc-butilfenilo

3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben-
zoato de hexadecilo

3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben-
zilfosfonato de dioctadecilo

»M3 LME(T) = 5 mgkg (')
(expresso em cobre) <«

»M4 »C2 LME(T) = 5 mg/kg
(") (expresso como cobre) e
LME = 1 mg/kg (') (expresso
como iodo) €4 «

»M2 LME = 5 mg/kg «

QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*%)
LME = 0,05 mg/kg

LME = 5 mg/kg

LME = 5 mg/kg

QMA = 4,8 mg/6 dm?
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46880 065140-91-2 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben- | LME = 6 mg/kg
zilfosfonato de monoetilo, sal
de célcio

47210 026427-07-6 Polimero de 4acido dibutiltioes- | Em conformidade com as espe-
tandico [= polimero de tiobis | cificagdes  estabelecidas  no
(sulfureto de butil-estanho] anexo V

47440 000461-58-5 Dicianodiamida

47540 027458-90-8 Dissulfureto de di-terc-dodecilo | LME = 0,05 mg/kg

47680 000111-46-6 Dietilenoglicol LME(T) = 30 mg/kg (%)

48460 000075-37-6 1,1-Difluoroetano

48620 000123-31-9 1,4-Di-hidroxibenzeno LME = 0,6 mg/kg

48720 000611-99-4 4,4'-Di-hidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (%)

48960 — Acido 9,10-diidroxiestearico ¢ | LME = 5 mg/kg
seus oligdbmeros

49485 134701-20-5 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentade- | LME = 1 mg/kg
cil)fenol

49540 000067-68-5 Sulfoxido dimetilico

51200 000126-58-9 Dipentaeritritol

51700 147315-50-2 2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazina-2- | LME = 0,05 mg/kg
-il)-5-(hexiloxi)fenol

51760 025265-71-8 Dipropilenoglicol

000110-98-5

52640 016389-88-1 Dolomite

52645 010436-08-5 cis-11-Icosenamida

52720 000112-84-5 Erucamida

52730 000112-86-7 Acido erticico

52800 000064-17-5 Etanol

53270 037205-99-5 Etilcarboximetilcelulose

53280 009004-57-3 Etilcelulose

53360 000110-31-6 N,N'-Etileno-bis-oleamida

53440 005518-18-3 N,N'-Etileno-bis-palmitamida

53520 000110-30-5 N,N'-Etileno-bis-estearamida

53600 000060-00-4 Acido etilenodiaminotetracético

53610 054453-03-1 Etilenodiaminotetracetato ~ de | M3 LME(T) = 5 mg/kg @)
cobre (expresso em cobre) <«

53650 000107-21-1 Etilenoglicol LME(T) = 30 mg/kg (%)

54005 005136-44-7 Etileno-N-palmitamida-N'-es-
tearamida

54260 009004-58-4 Etil-hidroxietilcelulose

54270 — Etil-hidroximetilcelulose

54280 — Etil-hidroxipropilcelulose

54300 118337-09-0 2,2'-Etilideno-bis(4,6-di-terc- LME = 6 mg/kg
-butilfenil)fluorofosfonite

54450 — Gorduras e 6leos de origem ali-

mentar, animal ou vegetal
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54480 — Gorduras e 6leos hodrogenados
de origem alimentar, animal ou
vegetal

54930 025359-91-5 Co-polimero formaldeido-1- | LME = 0,05 mg/kg
-naftol [=Poli(1-hidroxinaftilme-
tano)]

55040 000064-18-6 Acido formico

55120 000110-17-8 Acido fumarico

55190 029204-02-2 Acido galodeico

55440 009000-70-8 Gelatina

55520 — Fibras de vidro

55600 — Micro-esferas de vidro

55680 000110-94-1 Acido glutarico

55910 736150-63-3 Acetatos de monoglicéridos de
o6leo de ricino hidrogenado

55920 000056-81-5 Glicerol

56020 099880-64-5 Dibeenato de glicerol

56360 — Esteres de glicerol com 4cido
acético

56486 — Esteres de glicerol com acidos
alif., sat., lineares com ntimero
par de atomos de carbono (C4-
-C;g) e com acidos alif., insat.,
lineares com numero par de
atomos de carbono (C;4-Cg)

56487 — Esteres de glicerol com 4cido
butirico

56490 — Esteres de glicerol com 4cido
eriicico

56495 — Esteres de glicerol com écido
12-hidroxiestearico

56500 — Esteres de glicerol com écido
laurico

56510 — Esteres de glicerol com écido
linoleico

56520 — Esteres de glicerol com acido
miristico

56535 — Esteres de glicerol com écido
nonandico

56540 — Esteres de glicerol com écido
oleico

56550 — Esteres de glicerol com écido
palmitico

56570 — Esteres de glicerol com acido

propiodnico
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56580 — Esteres de glicerol com acido
ricinoleico
56585 — Esteres de glicerol com écido
estedrico
56610 030233-64-8 Monobeenato de glicerol
56720 026402-23-3 Monohexanoato de glicerol
56800 030899-62-8 Monolaurato diacetato de glice-
rol
56880 026402-26-6 Mono-octanoato de glicerol
57040 — Mono-oleato de glicerol, éster
com acido ascorbico
57120 — Mono-oleato de glicerol, éster
com 4acido citrico
57200 — Monopalmitato de glicerol, és-
ter com acido ascorbico
57280 — Monopalmitato de glicerol, ¢és-
ter com 4cido citrico
57600 — Monoestearato de glicerol, és-
ter com acido ascorbico
57680 — Monoestearato de glicerol, és-
ter com acido citrico
57800 018641-57-1 Tribeenato de glicerol
57920 000620-67-7 Triheptanoato de glicerol
58300 — Glicina, sais
58320 007782-42-5 Grafite
58400 009000-30-0 Goma de guar
58480 009000-01-5 Goma arabica
58720 000111-14-8 Acido heptanéico
59280 000100-97-0 Hexametilenotetramina LME(T) = 15 mgkg 3
(expresso como formaldeido)
59360 000142-62-1 Acido hexanoico
59760 019569-21-2 Huntite
59990 007647-01-0 Acido cloridrico
60025 — Homopolimeros e/ou co-poli- | Em conformidade com as espe-
meros hidrogenados produzidos | cificagdes  estabelecidas  no
a partir de 1-deceno e/ou 1-do- | anexo V. Nao utilizar para ob-
deceno e/ou 1-octeno jectos em contacto com alimen-
tos gordos
60030 012072-90-1 Hidromagnesite
60080 012304-65-3 Hidrotalcite
60160 000120-47-8 4-Hidroxibenzoato de etilo
60180 004191-73-5 4-Hidroxibenzoato de isopro-
pilo
60200 000099-76-3 4-Hidroxibenzoato de metilo
60240 000094-13-3 4-Hidroxibenzoato de propilo
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60480

60560
60880
61120
61390
61680
61800
61840

62020

62140
62240

62245

62280

62450
62640
62720
62800
62960
63040
63280
63760
63840
63920
64015
64150
64500
64640
64720
64800

64990

65020
65040

003864-99-1

009004-62-0
009032-42-2
009005-27-0
037353-59-6
009004-64-2
009049-76-7
000106-14-9

007620-77-1

006303-21-5
001332-37-2

012751-22-3

009044-17-1

000078-78-4
008001-39-6
001332-58-7
000050-21-5
000138-22-7
000143-07-7
008002-43-5
000123-76-2
000557-59-5
000060-33-3
028290-79-1
001309-42-8
001309-48-4
00110-16-7

025736-61-2

006915-15-7
000141-82-2

2-(2'-Hidroxi-3,5'-di-terc-butil-
fenil)-5-clorobenzotriazole

Hidroxietilcelulose
Hidroxietilmetilcelulose
Hidroxietilamido
Hidroximetilcelulose
Hidroxipropilcelulose
Hidroxipropilamido

Acido 12-hidroxiestearico

Acido 12-hidroxi-estearico, sal
de litio

Acido hipofosforoso

Oxido de ferro

Fosforeto de ferro

Co-polimero isobutileno-buteno

Isopentano

Cera japonesa
Caulino

Caulino calcinado
Acido lactico
Lactato de butilo
Acido laurico
Lecitina

Acido levulinico
Acido lignocérico
Acido linoleico
Acido linolénico
Lisina, sais
Hidroxido de magnésio
Oxido de magnésio

Acido maleico

Copolimero-estireno-anidrido
maleico, sal de sodio

Acido malico

Acido maldnico

LME(T) = 30 mg/kg ('%)

LMET) = 06 mgkg ()
(expresso como litio)

Apenas polimeros e copolimeros
de PET

LME(T) = 30 mg/kg (%)

Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V



200210072 — PT — 27.03.2008 — 005.001 — 43

VM2

VM4
ver

(O] @ 3 @
65520 000087-78-5 Manitol
65920 066822-60-4 Co-polimeros cloreto de N-me-
tacriloiloxietil-N,N-dimetil-N-
-carboximetilamonio, sal de so-
dio - metacrilato de octadecilo
metacrilato de etilo metacrilato
de ciclohexilo N-vinil-2-pirroli-
dona
66200 037206-01-2 Metilcarboximetilcelulose
66240 009004-67-5 Metilcelulose
66560 004066-02-8 2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-ci- | LME(T) = 3 mg/kg (°)
clohexilfenol)
66580 000077-62-3 2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-(1- | LME(T) = 3 mg/kg ()
-metilciclohexil)fenol)
66640 009004-59-5 Metiletilcelulose
66695 — Metil-hidroximetilcelulose
66700 009004-65-3 Metil-hidroxipropilcelulose
66755 002682-20-4 2-Metil-4-isotiazolin-3-ona LME = 0,5 mg/kg. A utilizar
apenas em dispersdes e emul-
sdes aquosas de polimeros e
em concentragdes que ndo resul-
tem num efeito antimicrobiano a
superficie do polimero ou no
proprio alimento
66905 000872-50-4 N-metilpirrolidona
66930 068554-70-1 Metilsilsesquioxano Monodmero residual em metilsil-
sesquioxano: < 1 mg de metiltri-
metoxissilano/kg de metilsilses-
quioxano
67120 012001-26-2 Mica
67155 — Mistura de 4-(2-benzoxazolil)- | Nao superior a 0,05 % p/p
-4'-(5-metil-2-benzoxazolil) es- | (quantidade de substancia utili-
tilbeno, 4,4'-bis(2-benzoxazo- | zada/quantidade da formulagdo).
lil)estilbeno e 4,4'-bis(5-metil- | Em conformidade com as espe-
-2-benzoxazolil) estilbeno cificacdes  estabelecidas  no
anexo V
67180 — Mistura de ftalato de n-decilo e | LME = 5 mg/kg ()
n-octilo (50 % p/p), de ftalato
de di-n-decilo (25 % p/p) e de
ftalato de di-n-octilo (25 % p/p)
67200 001317-33-5 Dissulfureto de molibdénio
67840 — Acidos monténicos e/ou os

seus ésteres com etilenoglicol
e/ou 1,3-butanodiol e/ou glice-
rol
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67850 008002-53-7 Cera de Montana
67891 000544-63-8 Acido miristico
68040 003333-62-8 7-[2H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-
-il]-3-fenilcumarina
68078 027253-31-2 Neodecanoato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (expresso
como acido neodecanodico) e
LME(T) = 0,05 mgkg (4
(expresso como cobalto). Nao
se destina a utilizagdo em poli-
meros em contacto com alimen-
tos, para os quais a Directiva
85/572/CEE estabelece o simula-
dor D
68125 037244-96-5 Sienite nefelinico
68145 080410-33-9 2,2'2"-Nitrilo(trietil tris | LME =5 mg/kg (soma de fosfito
(3,3',5,5'-tetra-terc-butil-1,1'-bi- | e fosfato)
fenil-2,2'-diil)fosfito)
68960 000301-02-0 Oleamida
69040 000112-80-1 Acido oleico
69760 000143-28-2 Alcool oleilico
69920 000144-62-7 Acido oxalico LME(T) = 6 mg/kg (*°)
70000 070331-94-1 2,2-Oxamido-bis[etil-3-(3,5-di-
-terc-butil-4-hidroxifenil)propio-
nato|]
70240 012198-93-5 Ozocerite
70400 000057-10-3 Acido palmitico
70480 000111-06-8 Palmitato de butilo
71020 000373-49-9 Acido palmitoleico
71440 009000-69-5 Pectina
71600 000115-77-5 Pentaeritritol
71635 025151-96-6 Dioleato de entaeritritol LME = 0,05 mg/kg. Nao se des-
tina a utilizacdo em polimeros
em contacto com alimentos,
para os quais a Directiva
85/572/CEE estabelece o simula-
dor D
71670 178671-58-4 Tetrakis (2-ciano-3,3-difenila- | LME = 0,05 mg/kg

crilato) de pentaeritritol
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71680 006683-19-8 Tetrakis[3-(3,5-di-terc-butil-4-
-hidroxifenil)propionato] de
pentaeritritol
71720 000109-66-0 Pentano
71960 003825-26-1 Acido perfluorooctandico, sal | A utilizar apenas em objectos
de amoénio reutilizaveis, sinterizados a tem-
peraturas elevadas
72640 007664-38-2 Acido fosférico
73160 — Fosfatos de mono e dialquilo | LME = 0,05 mg/kg
(Ci ¢ Cig)
73720 000115-96-8 Fosfato de tricloroetilo LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
74010 145650-60-8 Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil- | LME =5 mg/kg (soma de fosfito
-6-metilfenil)etilo e fosfato)
74240 031570-04-4 Fosfito de tris(2,4-di-terc-butil-
fenilo)
74480 000088-99-3 Acido o-ftalico
74560 000085-68-7 Ftalato de benzilbutilo A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis;

b) Plastificante em materiais e
objectos de uso unico que es-
tejam em contacto com ali-
mentos ndo gordos, excep-
tuando foérmulas para lacten-
tes e formulas de transigdo,
como definidas na Directiva
91/321/CEE, e os produtos
referidos na Directiva 96/5/
/CE;

¢) Adjuvante tecnologico em
concentragdes até 0,1 % no
produto final

LME = 30 mg/kg de simulador

alimentar

74640 000117-81-7 Ftalato de bis(2-etil-hexilo) A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis que es-
tejam em contacto com ali-
mentos néo gordos;

b) Adjuvante tecnoldgico em
concentragdes até 0,1 % no
produto final

LME = 1,5 mg/kg de simulador
alimentar
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74880

75100

75105

76320

76415

76463

76721

76723

000084-74-2

068515-48-0
028553-12-0

068515-49-1
026761-40-0

000085-44-9

019455-79-9

009016-00-6
063148-62-9

167883-16-1

Ftalato de dibutilo

Diésteres do acido ftalico com
alcoois primarios ramificados,
saturados em Cg-Cjy, com
mais de 60 % Co

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

Anidrido ftalico

Pimelato de calcio

Acido poliacrilico, sais

Polidimetilsiloxano
(PM > 6800)

Polidimetilsiloxano, com termi-
na¢do 3-aminopropilo, poli-
mero com diciclo-hexilmetano-
-4,4'-diisocianato

A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis que es-
tejam em contacto com ali-
mentos ndo gordos;

b) Adjuvante tecnologico em po-
liolefinas em concentragdes
até 0,05 % no produto final

LME = 0,3 mg/kg de simulador
alimentar

A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis;

b) Plastificante em materiais e
objectos de uso unico que es-
tejam em contacto com ali-
mentos ndo gordos, excep-
tuando foérmulas para lacten-
tes e formulas de transigdo,
como definidas na Directiva
91/321/CEE e os produtos re-
feridos na Directiva 96/5/CE;

c) Adjuvante tecnolégico em
concentragdes até¢ 0,1 % no
produto final

LME(T) = 9 mg/kg de simula-

dor alimentar (*2)

A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e
objectos reutilizaveis;

b) Plastificante em materiais e
objectos de uso unico que es-
tejam em contacto com ali-
mentos ndo gordos, excep-
tuando formulas para lacten-
tes e formulas de transicdo,
como definidas na Directiva
91/321/CEE e os produtos re-
feridos na Directiva 96/5/CE;

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

LME(T) = 9 mg/kg de simula-

dor alimentar (*%)

LME(T) = 6 mg/kg (36) (para o
acido acrilico)

Em conformidade com as especi-
ficacdes estabelecidas no anexo V

Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V
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76725 661476-41-1 Polidimetilsiloxano, com termi- | Em conformidade com as espe-
nagdo 3-aminopropilo, poli- | cificagdes  estabelecidas  no
mero com l-isocianato-3-iso- | anexo V
cianatometil-3,5,5-trimetilciclo-
-hexano
76730 — Polidimetilsiloxano, gama-hi- | LME = 6 mg/kg
droxipropilado
76815 — Poliéster de acido adipico com | Em conformidade com as espe-
glicerol ou pentaeritritol, éste- | cificagdes  estabelecidas  no
res com acidos gordos (C;,- | anexo V
-C,,) lineares com nimero par
de atomos de carbono
76845 031831-53-5 »M4 »C2 Poliéster de 1,4- | »M4 P C2 Respeita-se a res-
-butanodiol com  caprolac- | trigdo para as substdncias com
tona 4 4 os n.° de referéncia 14260 e
13720
Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V 4 «
76866 — Poliésteres de 1,2-propanodiol | LME = 30 mg/kg
e/ou 1,3- e/ou 1,4-butanodiol
e/ou polipropilenoglicol com
acido adipico, que podem ter
agrupamentos terminais com
acido acético ou acidos gordos
Cy5-Cig ou n-octanol e/ou n-
-decanol
76960 025322-68-3 Polietilenoglicol
77370 070142-34-6 Dipolihidroxiestearato de polie-
tilenoglicol-30
77600 061788-85-0 Ester de polietilenoglicol com
6leo de ricino hidrogenado
77702 — Esteres de polietilenoglicol
com 4acidos alif. monocarb.
(C4-Cyy) e seus sulfatos de
amonio e de sodio
77732 — Polietilenoglicol (EO = 1-30, | LME = 0,05 mg/kg. A utilizar

tipicamente 5), éter de butil-2-
-ciano-(4-hidroxi-3-metoxifenil)
acrilato

apenas em PET
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77733 — Polietilenoglicol (EO = 1-30, | LME = 0,05 mg/kg. A utilizar
tipicamente 5), éter de butil-2- | apenas em PET
-ciano-3-(4-hidroxifenil)acrilato
vel
77895 068439-49-6 »M2 LME = 0,05 mg/kg e de | LME = 0,05 mg/kg
acordo com as especificagdes
mencionadas no anexo V <«
vMs
77897 — Polietilenoglicol (EO = 1-50), | LME = 5 mg/kg
éteres monoalquilicos (lineares
e ramificados, Cg-C,() sulfato,
sais
vl
79040 009005-64-5 Monolaurato de polietilenogli-
col sorbitano
79120 009005-65-6 Mono-oleato de polietilenogli-
col sorbitano
79200 009005-66-7 Monopalmitato de polietileno-
glicol sorbitano
79280 009005-67-8 Monoestearato de polietileno-
glicol sorbitano
79360 009005-70-3 Trioleato de polietilenoglicol
sorbitano
79440 009005-71-4 Triestearato de polietilenoglicol
sorbitano
M3
79600 009046-01-9 Fosfato de éter tridecilico de | LME = 5 mg/kg. Apenas para
polietilenoglicol materiais e objectos destinados
a entrar em contacto com ali-
mentos aquosos. Em conformi-
dade com as especificacdes esta-
belecidas no anexo V
VM4
\[)
79920 009003-11-6 Poli(etileno propileno) glicol
106392-12-5
M3
80000 009002-88-4 Cera de polietileno
vel
80240 029894-35-7 Ricinoleato de poliglicerol
80640 — Polioxialquil (C2-C4) dimetil-
polissiloxano
80720 008017-16-1 Acidos polifosforicos
80800 025322-69-4 Polipropilenoglicol
\AVE
81060 009003-07-0 Cera de polipropileno
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81220 192268-64-7 Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil- | LME = 5 mg/kg
-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-tetrame-
til-4-piperidinil)imino]]-alfa-[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]-omega-N,N,N',
N'-tetrabutil-1,3,5-triazina-2,4-
-diamina
81500 9003-39-8 Polivinilpirrolidona Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V
81515 087189-25-1 Poli(glicerolato de zinco) > M3 LME(T) = 25 mg/kg (*%)
(expresso em zinco) <«
81520 007758-02-3 Brometo de potassio
81600 001310-58-3 Hidroxido de potassio
81760 — »M4 P C2 Pos, palhetas e fi- | »M4 »C2 LME(T) = 5 mg/kg
bras de latdo, bronze, cobre, | (7) (expresso como cobre);
aco inoxidavel, estanho e ligas LME = 48 mgkg (expresso
de cobre, estanho e ferro 4 €| 0 ferro) <€ <«
81840 000057-55-6 1,2-Propanodiol
81882 000067-63-0 2-Propanol
82000 000079-09-4 Acido propionico
82080 009005-37-2 Alginato de 1,2-propilenoglicol
82240 022788-19-8 Dilaurato de 1,2-propilenogli-
col
82400 000105-62-4 Dioleato de 1,2-propilenoglicol
82560 033587-20-1 Dipalmitato de 1,2-propileno-
glicol
82720 006182-11-2 Diestearato de 1,2-propilenogli-
col
82800 027194-74-7 Monolaurato de 1,2-propileno-
glicol
82960 001330-80-9 Mono-oleato de 1,2-propileno-
glicol
83120 029013-28-3 Monopalmitato de 1,2-propile-
noglicol
83300 001323-39-3 Monoestearato de 1,2-propile-
noglicol
83320 — Propil-hidroxietilcelulose
83325 — Propil-hidroximetilcelulose
83330 — Propil-hidroxipropilcelulose
83440 002466-09-3 Acido pirofosforico
83455 013445-56-2 Acido pirofosforoso
83460 012269-78-2 Pirofilite
83470 014808-60-7 Quartzo
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83599 068442-12-6 Produtos da reacgdo de oleato | LME(T) = 0,18 mg/kg (1) (ex-
de 2-mercaptoetilo com diclo- | presso como estanho)
rodimetilestanho, sulfureto de
sodio e triclorometilestanho

83610 073138-82-6 Acidos resinicos

83840 008050-09-7 Colofonia

84000 008050-31-5 Ester de colofonia com glicerol

84080 008050-26-8 Ester de colofénia com pentae-
ritritol

84210 065997-06-0 Colofonia hidrogenada

84240 065997-13-9 Ester de colofonia hidrogenada
com glicerol

84320 008050-15-5 Ester de colofonia hidrogenada
com metanol

84400 064365-17-9 Ester de colofonia hidrogenada
com pentaeritritol

84560 009006-04-6 Borracha natural

84640 000069-72-7 Acido salicilico

85360 000109-43-3 Sebagato de dibutilo

85601 — Silicatos naturais (com excep-
¢do do amianto)

85610 — Silicatos naturais sililados (com
excepcdo do amianto)

85680 001343-98-2 Acido silicico

85840 053320-86-8 Silicato de litio magnésio sodio | LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (ex-

presso como litio)

86000 — Acido silicico sililado

86160 000409-21-2 Carboneto de silicio

86240 007631-86-9 Diodxido de silicio

86285 — Dioxido de silicio sililado

86560 007647-15-6 Brometo de sodio

86720 001310-73-2 Hidroxido de sodio

87040 001330-43-4 Tetraborato de sddio LME(T) = 6 mgkg (*) (ex-

presso como Boro) sem prejuizo
das disposi¢des da Directiva 98/
/83/CE relativa a qualidade da
agua destinada ao consumo hu-
mano (JO L 330 de 5.12.1998,
p. 32).

87200 000110-44-1 Acido sérbico

87280 029116-98-1 Dioleato de sorbitano

87520 062568-11-0 Monobeenato de sorbitano

87600 001338-39-2 Monolaurato de sorbitano

87680 001338-43-8 Mono-oleato de sorbitano

87760 026266-57-9 Monopalmitato de sorbitano

87840 001338-41-6 Monoestearato de sorbitano
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87920
88080
88160
88240
88320
88600
88640

88800
88880
88960
89040

89120

89200

89440

90720
90800
90960
91200
91360
91840
91920
92030

92080
92150

92160
92195
92205

061752-68-9
026266-58-0
054140-20-4
026658-19-5
000050-70-4
026836-47-5
008013-07-8

009005-25-8
068412-29-3
000124-26-5
000057-11-4

000123-95-5

007617-31-4

058446-52-9
005793-94-2
000110-15-6
000126-13-6
000126-14-7
007704-34-9
007664-93-9
010124-44-4

014807-96-6
001401-55-4

000087-69-4

057569-40-1

Tetraestearato de sorbitano
Trioleato de sorbitano
Tripalmitato de sorbitano
Triestearato de sorbitano
Sorbitol

Monoestearato de sorbitol

»>M4 »C2 Oleo de soja epo-
xidado € <«

Amido de qualidade alimentar
Amido hidrolisado
Estearamida

Acido estearico

Estearato de butilo

Estearato de cobre

Esteres do 4cido estearico com
etilenoglicol

Estearoilbenzoilmetano
Estearoil-2-lactilato de calcio
Acido succinico
Acetoisobutirato de sacarose
Octaacetato de sacarose
Enxofre

Acido sulfirico

Sulfato de cobre

Talco

Acido tanico

Acido tartarico
Taurina, sais

Diéster do 4cido tereftalico
com 2,2'-metileno-bis(4-metil-
-6-terc-butilfenol)

»M4 »C2 LME = 60 mg/kg.
No entanto, no caso das juntas
de PVC usadas para selar fras-
cos de vidro que contém formu-
las para lactentes e formulas de
transi¢ao, como definidas na Di-
rectiva 91/321/CEE, ou que con-
tém alimentos a base de cereais
e alimentos para bebés destina-
dos a lactentes e criangas jovens,
como definidos na Directiva 96/
/5/CE, o LME ¢ reduzido para 30
mg/kg.

Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V € «

»M3 LME(T) = 5 mgkg (')
(expresso em cobre) «

LME(T) = 30 mg/kg (%)

»M3 LME(T) = 5 mgkg (')
(expresso em cobre) <«

Em conformidade com as espe-
cificagdes do JECFA
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92350 000112-60-7 Tetraetilenoglicol

92640 000102-60-3 N,N,N',N'-Tetrakis(2-hidroxi-
propil)etilenodiamina

92700 078301-43-6 Polimero de 2,2,4,4-tetrametil- | LME = 5 mg/kg
-20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-
-3,20-diazadiespiro[5.1.11.2]-he-
nicosan-21-ona

92930 120218-34-0 Tiodietileno-bis(5-metoxicarbo- | LME = 6 mg/kg
nil-2,6-dimetil-1,4-di-hidropiri-
dina-3-carboxilato)

93440 013463-67-7 Didxido de titanio

93520 000059-02-9 alfa-Tocoferol

010191-41-0

93680 009000-65-1 Goma adragante

93720 000108-78-1 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina LME = 30 mg/kg

93760 000077-90-7 Acetilcitrato de tri-n-butilo

94320 000112-27-6 Trietilenoglicol

94960 000077-99-6 1,1,1-Trimetilolpropano LME = 6 mg/kg

95000 028931-67-1 Co-polimero trimetacrilato de
trimetilolpropano — metacri-
lato de metilo

95020 6846-50-0 diisobutirato de 2,2,4-trimetil- | LME = 5 mg/kg. A utilizar ape-
-1,3-pentanodiol nas em luvas de uso Unico

95200 001709-70-2 1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3,5-di-
-terc-butil-4-hidroxibenzil)ben-
zeno

95270 161717-32-4 Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil) | LME = 2 mg/kg (soma de fos-
fenil-2-butil-2-etil-1,3-propano- | fito, fosfato e produto de hidro-
diol lise = TTBP)

95420 745070-61-5 1,3,5-Tris(2,2-dimetilpropana- LME = 0,05 mg/kg
mido) benzeno

95725 110638-71-6 Vermiculite, produto da reac- | LME(T) = 0,6 mgkg (%) (ex-
¢do com citrato de litio presso como litio)

95855 007732-18-5 Agua Em conformidade com a Direc-

tiva 98/83/CE

95858 — Ceras, parafinicas, refinadas, | LME = 0,05 mg/kg e em con-

derivadas de hidrocarbonetos | formidade com as especificagoes

petroliferos ou sintéticos

estabelecidas no anexo V. Nao
utilizar para objectos em con-
tacto com alimentos gordos
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95859

95883

95905

95920

95935
96190

96240

96320

013983-17-0

011138-66-2
020427-58-1

001314-13-2

001314-98-3

Ceras, refinadas, derivadas de
hidrocarbonetos petroliferos ou
sintéticos

Oleos minerais brancos, parafi-
nicos, derivados de hidrocarbo-
netos petroliferos

Volastonite

Serradura e fibras de madeira,
ndo tratadas

Goma xantana

Hidroxido de zinco
Oxido de zinco

Sulfureto de zinco

Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V

Em conformidade com as espe-
cificagdes  estabelecidas  no
anexo V

> M3 LME(T) = 25 mg/kg (*%)
(expresso em zinco) <«

»M3 LME(T) = 25 mg/kg (%)
(expresso em zinco) <«

> M3 LME(T) = 25 mg/kg (3%
(expresso em zinco) <«
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Lista incompleta dos

Sec¢do B

aditivos referidos no segundo paragrafo do artigo 4.°

N.° Ref. N.° CAS Designagdo Restrigdes e/ou especificagdes
@ @ 3 “
30180 002180-18-9 Acetato de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (1°) (expresso
como manganés)
31500 025134-51-4 Copolimero 4cido acrilico- | LME(T) = 6 mg/kg () (expresso
-acrilato de 2-etilhexilo em acido acrilico) e
LME = 0,05 mg/kg (expresso em
acrilato de 2-etilhexilo)
31520 061167-58-6 Acrilato de 2-terc-butil-6-(3- | LME = 6 mg/kg
-terc-butil-2-hydroxi-5-metil-
benzil)-4-metilfenilo
31920 000103-23-1 Adipato de bis(2-etil-hexilo) | LME = 18 mg/kg (!)
34130 — Dimetilaminas alquilicas li- | LME = 30 mg/kg
neares com numero par de
atomos de carbono (Cip-
-Ca0)
34230 — Acidos  alquil(Cg-Cpy)sulfo- | LME = 6 mg/kg
nicos
34650 151841-65-5 Hidroxibis [2,2'-metilenobis | LME = 5 mg/kg
(4,6-di-terc-butilfenil)  fos-
fato de aluminio
35760 001309-64-4 Triéxido de antimonio LME = 0,04 mg/kg (*°) (expresso
como antimonio)
36720 017194-00-2 Hidroxido de bério LME(T) = 1 mg/kg ('?) (expresso
como bario)
36800 010022-31-8 Nitrato de bério LME(T) = 1 mg/kg (1?) (expresso
como bario)
38000 000553-54-8 Benzoato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
como litio)
38240 000119-61-9 Benzofenona LME = 0,6 mg/kg
38505 351870-33-2 Acido cis-endo-biciclo | LME = 5 mg/kg. Nao utilizar com
[2.2.1]heptano-2,3-dicarbo- | polietileno em contacto com ali-
xilico, sal dissodico mentos acidos. Pureza > 96 %
38560 007128-64-5 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzo- | LME = 0,6 mg/kg
xazolil)tiofeno
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38700 063397-60-4 Bis(iso-octilo mercaptoace- | LME = 18 mg/kg
tato) de bis(2-carbobutoxie-
til)estanho
38800 032687-78-8 N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil- | LME = 15 mg/kg
-4-hidroxifenil)propionil]hi-
drazida
38820 026741-53-7 Difosfito de bis(2,4-di-terc- | LME = 0,6 mg/kg
-butilfenil)pentaeritritol
38940 110675-26-8 2,4-Bis(dodeciltiometil)-6- | LME(T) = 5 mg/kg (*)
-metilfenol
39060 035958-30-6 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di- LME = 5 mg/kg
-terc-butilfenil)etano
39090 — N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil | LME(T) = 1,2 mg/kg ('3)
(Cg-Clg)amina
39120 — Cloridratos de N,N-bis(2-hi- | LME(T) = 1,2 mg/kg (13) expresso
droxietil)-alquil(Cg-Cyg) como amina tercidria (expresso ex-
amina cluindo HCI)
40000 000991-84-4 2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hi- LME = 30 mg/kg
droxi-3,5-di-terc-butilani-
lino)-1,3,5-triazina
40020 110553-27-0 2,4-Bis(octiltiometil)-6-me- | »>M3 LME(T) = 5 mg/kg %) «
tilfenol
40160 061269-61-2 Co-polimero N,N"-bis | LME = 2.4 mg/kg
(2,2,6,6-tetrametil-4-piperi-
dil)hexametilenodiamina-
-1,2-dibromoetano
40720 025013-16-5 terc-butil-4-hidroxianisolo LME = 30 mg/kg
(=BHA)
40800 013003-12-8 4,4'-Butilideno-bis(6-terc- LME = 6 mg/kg
-butil-3-metilfenilditridecil
fosfito)
40980 019664-95-0 Butirato de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (1°) (expresso
como manganés)
42000 063438-80-2 Tris(iso-octilo mercaptoace- | LME = 30 mg/kg
tato) de (2-carbobutoxietil)
estanho
42400 010377-37-4 Carbonato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
como litio)
42480 000584-09-8 Carbonato de rubidio LME = 12 mg/kg
43600 004080-31-3 Cloreto de 1-(3-cloroalil)- | LME = 0,3 mg/kg
-3,5,7-triaza-1-azoniaada-
mantano
43680 000075-45-6 Clorodifluorometano LME = 6 mg/kg e em conformi-

dade com as especificacdes estabe-
lecidas no anexo V
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44960 011104-61-3 Oxido de cobalto LME(T) = 0,05 mgkg (%) (ex-
presso como cobalto)
45440 — Cresois, butilados, estirina- | LME = 12 mg/kg
dos
45650 006197-30-4 2-Ciano-3,3-difenilacrilato, | LME = 0,05 mg/kg
2-etilhexilo
46640 000128-37-0 2,6-Di-terc-butil-p-cresol LME = 3,0 mg/kg
(=BHT)
47500 153250-52-3 N,N'-Diciclohexil-2,6-nafta- | LME = 5 mg/kg
leno dicarboxamida
47600 084030-61-5 »M4 P C2 Bis(iso-octil- | »M4 »C2 LME(T) = 0,05 mg/kg
-mercaptoacetato) de di-n-do- | de alimento (*!) (como a soma de
decilestanho € <« tris(iso-octil-mercaptoacetato) ~ de
mono-n-dodecilestanho, bis(iso-oc-
til-mercaptoacetato) de di-n-dodeci-
lestanho, tricloreto de mono dode-
cilestanho e dicloreto de di dodeci-
lestanho) expresso como a soma de
cloreto de mono e di dodecilesta-
nho 4 «
48640 000131-56-6 2,4-Di-hidroxibenzofenona | LME(T) = 6 mg/kg (1%)
48800 000097-23-4 2,2 -Di-hidroxi-5,5'-dicloro- | LME = 12 mg/kg
difenilmetano
48880 000131-53-3 2,2 -Di-hidroxi-4-metoxi- | LME(T) = 6 mg/kg (')
benzofenona
49595 057583-35-4 Bis(etilhexilo mercaptoace- | LME(T) = 0,18 mg/kg ('%) (ex-
tato) de dimetilestanho presso em estanho)
49600 026636-01-1 Bis(iso-octilo mercaptoace- | LME(T) = 0,18 mg/kg (‘%) (ex-
tato) de dimetilestanho presso como estanho)
49840 002500-88-1 Dissulfureto de dioctadecilo | LME = 3 mg/kg
50160 — Bis[n-alquil(C,p-C;¢) mer- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
captoacetato] de di-n-octi- | (expresso em estanho) «
lestanho
50240 010039-33-5 Bis(2-etil-hexilo maleato) de | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
di-n-octilestanho (expresso em estanho) <«
50320 015571-58-1 Bis(2-etil-hexilo mercaptoa- | »>M3 LME(T) = 0,006 mg/kg )
cetato) de di-n-octilestanho | (expresso em estanho) <«
50360 — Bis(etilo maleato) de di-n- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
-octilestanho (expresso em estanho)
50400 033568-99-9 Bis(iso-octilo maleato) de | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg a7
di-n-octilestanho (expresso em estanho) 4
50480 026401-97-8 Bis(iso-octilo mercaptoace- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg an
tato) de di-n-octilestanho (expresso em estanho) <
50560 — 1,4-Butanodiol bis(mercap- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg 7

toacetato) de di-n-octilesta-
nho

(expresso em estanho)
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50640

50720

50800

50880

50960

51040

51120

51570

51680
52000

52320
52880
53200

53670

54880
55200
55280
55360

58960

59120

59200

60320

60400

60800

61280

003648-18-8

015571-60-5

069226-44-4

015535-79-2

000127-63-9
000102-08-9
027176-87-0

052047-59-3
023676-09-7
023949-66-8

032509-66-3

000050-00-0
001166-52-5
001034-01-1
000121-79-9

000057-09-0

023128-74-7

035074-77-2

070321-86-7

003896-11-5

065447-77-0

003293-97-8

Dilaurato de di-n-octilesta-
nho

Dimaleato de di-n-octilesta-
nho

Dimaleato de di-n-octilesta-
nho esterificado

Dimaleato de di-n-octilesta-
nho, polimeros (n = 2-4)

Etilenoglicol bis(mercaptoa-
cetato)de di-n-octilestanho

Mercaptoacetato de di-n-oc-
tilestanho

(Tiobenzoato)(2-etil-hexilo
mercaptoacetato) de di-n-oc-
tilestanho

Difenilosulfona
N,N'-Difeniltioureia

Acido  dodecilbenzenossul-
fonico
2-(4-Dodecilfenil)indol
4-Etoxibenzoato de etilo

2-Etoxi-2-etiloxanilida

Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4-hi-
droxifenil)butirato] de etile-
noglicol

Formaldeido
Galato de dodecilo
Galato de octilo

Galato de propilo

Brometo de hexadeciltrime-
tilamoénio
1,6-Hexametileno-bis[3-

-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi-
fenil)propionamida]

1,6-Hexametileno-bis[3-
-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi-
fenil)propionato]

2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-di-
metilbenzil)fenil]benzotria-
zole

2-(2-Hidroxi-3-terc-butil-5-
-metilfenil)-5-clorobenzotria-
zole

Co-polimero  1-(2-hidroxie-
til)-4-hidroxi-2,2,6,6-tetra-
metilpiperidina-succinato de
dimetilo

2-Hidroxi-4-n-hexiloxiben-
zofenona

»M3 LME(T) = 0,006 mg/kg (!7)
(expresso em estanho) <

»M3 LME(T) = 0,006 mg/kg (")
(expresso em estanho)

» M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
(expresso em estanho) <«

»M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
(expresso em estanho) <

»M3 LME(T) = 0,006 mg/kg (")
(expresso em estanho) 4

» M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
(expresso em estanho) <«

»M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
(expresso em estanho)

LME = 3 mg/kg
LME = 3 mg/kg
LME = 30 mg/kg

LME = 0,06 mg/kg
LME = 3,6 mg/kg

LME = 30 mg/kg

LME = 6 mg/kg
LME(T) = 15 mg/kg (*2)
LME(T) = 30 mg/kg (3%
LME(T) = 30 mg/kg (3%

LME(T) = 30 mg/kg (3%

LME = 6 mg/kg

LME = 45 mg/kg

LME = 6 mg/kg

LME = 1,5 mg/kg

LME(T) = 30 mg/kg (%)

LME = 30 mg/kg

LME(T) = 6 mg/kg (%)
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61360

61440

61600

63200

63940

64320

65120

65200

65280

65360

65440

66350

66360

66400

66480

67360

67515

67520

67600

000131-57-7

002440-22-4

001843-05-6

051877-53-3

008062-15-5

010377-51-2

007773-01-5

012626-88-9

010043-84-2

011129-60-5

085209-93-4

085209-91-2

000088-24-4

000119-47-1

067649-65-4

057583-34-3

054849-38-6

2-Hidroxi-4-metoxibenzofe-
nona

2-(2'-Hidroxi-5'-metilfenil)
benzotriazole

2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzo-
fenona

Lactato de manganés

Acido lignossulfonico

lodeto de litio

Cloreto de manganés
Hidroxido de manganés
Hipofosfito de manganés
Oxido de manganés

Pirofosfito de manganés

Fosfato de 2-2'-metilenobis
(4,6-di-terc-butilfenil)litio

Fosfato de 2'-2'-metileno-bis
(4,6-di-terc-butilfenil)sodio

2,2'-Metileno-bis(4-etil-6-
-terc-butilfenol)

2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-
-terc-butilfenol)

»M4 »C2 Tris(iso-octil-
-mercaptoacetato) de mono-
-n-dodecilestanho 4 <«

Tris(etilhexilo mercaptoace-
tato) de monometilestanho

Tris(iso-octilo mercaptoace-
tato) de monometilestanho

Tris[alquilo(C;o-C;g)mer-
captoacetato] de mono-n-oc-
tilestanho

LME(T) = 6 mg/kg (%)
LME(T) = 30 mg/kg ()
LME(T) = 6 mg/kg (1)

LME(T) = 0,6 mg/kg (19) (expresso
como mangangés)

LME = 0,24 mg/kg ¢ a utilizar uni-
camente como dispersante para dis-
persdes plasticas.

LME(T) = 1 mg/kg (') (expresso
como iodo) e LME(T) = 0,6 mg/
/kg (®) (expresso como litio)

LME(T) = 0,6 mg/kg (1%) (expresso
como manganés)

LME(T) = 0,6 mg/kg (1) (expresso
como mangangés)

LME(T) = 0,6 mg/kg () (expresso
como manganés)

LME(T) = 0,6 mg/kg (19) (expresso
como mangangés)

LME(T) = 0,6 mg/kg (1) (expresso
como manganés)

LME = 5 mgkg e LME(T)
= 0,6 mg/kg (%) (expresso em litio)

LME = 5 mg/kg
LME(T) = 1,5 mg/kg (*°)
LME(T) = 1,5 mg/kg (%%

»M4 »C2 LME(T) = 0,05 mg/kg
de alimento (*!) (como a soma de
tris(iso-octil-mercaptoacetato) ~ de
mono-n-dodecilestanho, bis(iso-oc-
til-mercaptoacetato) de di-n-dodeci-
lestanho, tricloreto de mono-dodeci-
lestanho e dicloreto de di-dodeciles-
tanho) expresso como a soma de
cloreto de mono e di-dodecilesta-
nho <4 «

LME(T) = 0,18 mgkg (10 (ex-
presso em estanho)

LME(T) = 0,18 mgkg (%) (ex-
presso como estanho)

LME(T) = 1,2 mg/kg ('®) (expresso
como estanho)
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67680

67760

67896

68320

68400

68860

69160

69840

71935

72081/10

72160

72800

73040

73120

74400

77440

027107-89-7

026401-86-5

020336-96-3

002082-79-3

010094-45-8

004724-48-5

014666-94-5

016260-09-6

007601-89-0

000948-65-2

001241-94-7

013763-32-1

010124-54-6

Tris(2-etil-hexilo mercaptoa-
cetato) de mono-n-octilesta-
nho

Tris(iso-octilo mercaptoace-
tato) de mono-n-octilestanho

Miristato de litio

3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidro-
xifenil)propionato de octa-
decilo

Octadecilerucamida

Acido n-octilfosfonico

Oleato de cobalto

Oleilpalmitamida

Perclorato de so6dio mono-
-hidratado

Resinas de hidrocarbonetos
de petroleo (hidrogenadas)
2-Fenilindol

Fosfato de difenil-2-etil-he-
xilo

Fosfato de litio

Fosfato de manganés

Fosfito de tris(nonil-e/ou di-
nonilfenilo)

Diricinoleato de polietileno-
glicol

LME(T) = 1,2 mg/kg (*®) (expresso
como estanho)

LME(T) = 1,2 mg/kg (‘%) (expresso
como estanho)

LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
como litio)

LME = 6 mg/kg

LME = 5 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg

LME(T) = 0,05 mgkg (%) (ex-
presso em cobalto)

LME = 5 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg ()

Em conformidade com as especifi-
cacOes estabelecidas no anexo V

LME = 15 mg/kg

LME = 2.4 mg/kg

LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
como litio)

LME(T) = 0,6 mg/kg (1) (expresso
como manganés)

LME = 30 mg/kg

LME = 42 mg/kg
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77520 061791-12-6 Ester de polietilenoglicol | LME = 42 mg/kg
com o6leo de ricino
78320 009004-97-1 Monoricinoleato de polieti- | LME = 42 mg/kg
lenoglicol
81200 071878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbu- | LME = 3 mg/kg
til)amino]-1,3,5-triazina-2,4-
-diil]-[(2,2,6,6-tetrametil-4-
-piperidil)-imino]-hexameti-
leno-[(2,2,6,6-tetrametil-4-
-piperidil)imino]
81680 007681-11-0 lodeto de potassio LME(T) = 1 mg/kg (') (expresso
como i0do)
82020 019019-51-3 Propionato de cobalto LME(T) = 0,05 mgkg (%) (ex-
presso como cobalto)
83595 119345-01-6 Produto da reacgdo de fos- | LME = 18 mg/kg e em conformi-
fonito de di-terc-butilo com | dade com as especificagdes estabe-
difenilo, obtido da conden- | lecidas no anexo V
sag¢do de 2,4-di-terc-butilfe-
nol com o produto da reac-
¢do de Friedel Craft de tri-
cloreto de fosforo com dife-
nilo
83700 000141-22-0 Acido ricinoleico LME = 42 mg/kg
84800 000087-18-3 Salicilato de 4-terc-butilfe- | LME = 12 mg/kg
nilo
84880 000119-36-8 Salicilato de metilo LME = 30 mg/kg
85760 012068-40-5 Silicato de litio aluminio | LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
(2:1:1) como litio)
85920 012627-14-4 Silicato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
como litio)
85950 037296-97-2 Acido silicico, sal de mag- | LME = 0,15 mg/kg (expresso em
nésio-sodio-fluoreto fluoreto). A utilizar unicamente em
camadas de materiais multicamadas
que ndo entrem em contacto directo
com os alimentos
86480 007631-90-5 Bissulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg (*°) (expresso
como S0,)
86800 007681-82-5 lIodeto de sédio LME(T) = 1 mg/kg () (expresso
como i0do)
86880 — Dialquilfenoxibenzenodis- LME = 9 mg/kg
sulfonato de monoalquilo,
sal de sodio
86920 007632-00-0 Nitrito de sodio LME = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 Sulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg (*°) (expresso

como S0,)
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87120 007772-98-7 Tiossulfato de sédio LME(T) = 10 mg/kg (*°) (expresso
como S0,)
89170 013586-84-0 Estearato de cobalto LME(T) = 0,05 mgkg (') (ex-
presso como cobalto)
92000 007727-43-7 Sulfato de bario LME(T) = 1 mg/kg ('2) (expresso
como bario)
92320 — Eter de tetradecilpolietileno- | LME = 15 mg/kg
glicol (EO=3-8) do 4cido
glicolico
92560 038613-77-3 Difosfonito de tetrakis(2,4- | LME = 18 mg/kg
-di-terc-butilfenil)-4-4'-bifeni-
lileno
92800 000096-69-5 4,4'-Tio-bis(6-terc-butil-3- LME = 0,48 mg/kg
-metilfenol)
92880 041484-35-9 Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hi- | LME = 2.4 mg/kg
droxifenil)propionato] de
tiodietanol
93120 000123-28-4 Tiodipropionato de didode- | LME(T) = 5 mg/kg (3))
cilo
93280 000693-36-7 Tiodipropionato de diocta- | LME(T) = 5 mg/kg (21
decilo
93970 — Bis(hexahidroftalato) de tri- | LME = 0,05 mg/kg
ciclodecanodimetanol
94400 036443-68-2 Bis[3-(3-terc-butil-4-hidroxi- | LME = 9 mg/kg
-5-metilfenil)propionato] de
trietilenoglicol
94560 000122-20-3 Triisopropanolamina LME = 5 mg/kg
95265 227099-60-7 1,3,5-Tris(4-benzoilfenil) LME = 0,05 mg/kg
benzeno
95280 040601-76-1 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hi- | LME = 6 mg/kg
droxi-2,6-dimetilbenzil)-
-1,3,5-triazina- 2,4,6
(1H,3H,5H)-triona
95360 027676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil- | LME = 5 mg/kg
-4-hidroxibenzil)-1,3,5-tria-
zina-2,4,6-(1H,3H,5H)-
-triona
95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi- | LME = 5 mg/kg

-5-terc-butilfenil)butano
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ANEXO 1V

PRODUTOS OBTIDOS POR FERMENTACAO BACTERIANA

N.° Ref. N.° CAS Designagao Restrigdes e/ou especificagdes

(O] @ 3) Q)

18888 080181-31-3 Co-polimero dos &cidos 3-hi- | Em conformidade com as espe-
droxibutandico e 3-hidroxipen- | cificagdes  estabelecidas  no
tanoico Anexo V.
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ANEXO 1V-A

SUBSTANCIAS LIPOFILICAS A QUE SE APLICA O FRG

N.° Ref. N.° CAS Designagéo

31520 061167-58-6 | Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc-butil-2-hydroxi-5-metilbenzil)-4-metilfe-
nilo

31530 123968-25-2 | Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1-(3,5-di-terc-pentil-2-hidroxifenil)etil ] fe-
nilo

31920 000103-23-1 Adipato de bis(2-etil-hexilo)

34130 — Dimetilaminas alquilicas lineares com numero par de atomos de carbono
(C12-C20)

38240 000119-61-9 | benzofenona

38515 001533-45-5 | 4,4’ Bis(2-benzoxazolil)estilbeno

38560 007128-64-5 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofeno

38700 063397-60-4 | Bis(iso-octil-mercaptoacetato) de bis(2-carbobutoxietil)estanho

38800 032687-78-8 | N,N’-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionil Jhidrazida

38810 080693-00-1 Difosfito de bis(2,6-di-terc-butil-4-metilfenil)pentaeritritol

38820 026741-53-7 | Difosfito de bis(2,4-di-terc-butilfenil)pentaeritritol

38840 154862-43-8 | Difosfito de bis(-2,4-dicumilfenil)pentaeritritol

39060 035958-30-6 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenil)etano

39815 182121-12-6 | 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno

39925 129228-21-3 3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dimetil-hexano

40000 000991-84-4 2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi-3,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5-triazina

40020 110553-27-0 | 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol

40800 013003-12-8 | 4,4'-Butilideno-bis(6-terc-butil-3-metilfenilditridecil fosfito)

42000 063438-80-2 | Tris(iso-octil-mercaptoacetato) de (2-carbobutoxietil)estanho

45450 068610-51-5 Co-polimero p-cresol-diciclopenta-dieno-isobutileno

45705 166412-78-8 Acido 1,2-ciclohexanodicarboxilico, éster di-isononilico

46720 004130-42-1 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol

47540 027458-90-8 | Dissulfureto de di-terc-dodecilo

47600 084030-61-5 Bis(iso-octil-mercaptoacetato) de di-n-dodecilestanho

48800 000097-23-4 | 2,2' -Di-hidroxi-5,5'-diclorodifenilmetano

48880 000131-53-3 2,2 -Di-hidroxi-4-metoxibenzofenona

49485 134701-20-5 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil)-fenol

49840 002500-88-1 | Dissulfureto de dioctadecilo
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51680 000102-08-9 | N,N'-Difeniltioureia

52320 052047-59-3 | 2-(4-Dodecilfenil)indol

53200 023949-66-8 | 2-Etoxi-2'-ctiloxanilida

53670 032509-66-3 Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4-hidroxifenil)butirato] de etilenoglicol

54300 118337-09-0 | 2,2'-Etilideno-bis(4,6-di-terc-butilfenil)fluorofosfonite

59120 023128-74-7 1,6-Hexamethylene-bis[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propiona-
mide]

59200 035074-77-2 1,6-Hexametileno-bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato]

60320 070321-86-7 | 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetilbenzil)fenilJbenzotriazole

60400 003896-11-5 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5"-metilfenil)-5-clorobenzotriazole

60480 003864-99-1 2-(2'-Hidroxi-3,5'-di-terc-butilfenil)-5-clorobenzotriazole

61280 003293-97-8 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona

61360 000131-57-7 | 2-hidroxi-4-metoxibenzofenona

61600 001843-05-6 | 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona

66360 085209-91-2 | Fosfato de 2,2'-metileno-bis(4,6-di-terc-butilfenil)sodio

66400 000088-24-4 | 2,2'-Metileno-bis(4-etil-6-terc-butilfenol)

66480 000119-47-1 2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-terc-butilfenol)

66560 004066-02-8 | 2,2'-Metileno-bis(4-metil-6-ciclohexilfenol)

66580 000077-62-3 2,2'-Metileno-bis[4-metil-6-(1-metilciclohexil)fenol]

68145 080410-33-9 | 2,2',2"-Nitrilo[trietil  tris(3,3",5,5"-tetra-terc-butil-1,1'-bifenil-2,2'-diil)fos-
fito]

68320 002082-79-3 | 3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato de octadecilo

68400 010094-45-8 | Octadecilerucamida

69840 016260-09-6 | Oleilpalmitamida

71670 178671-58-4 | Tetraquis (2-ciano-3,3-difenilacrilato) de pentaeritritol

72081/10 | — Resinas de hidrocarbonetos de petroleo (hidrogenadas)

72160 000948-65-2 | 2-Fenilindol

72800 001241-94-7 | Fosfato de difenil-2-etil-hexilo

73160 — Fosfatos de mono e di-n-alquilo (Cig e C3g)

74010 145650-60-8 Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6-metilfenil)etilo

74400 — Fosfito de tris(nonil-e/ou dinonilfenilo)

76866 — Poliésteres de 1,2-propanodiol e/ou 1,3- e/ou 1,4-butanodiol e/ou polipro-
pilenoglicol com acido adipico, também com agrupamentos terminais com
acido acético ou acidos gordos C,-C;g ou n-octanol e/ou n-decanol

77440 — Diricinoleato de polietilenoglicol

78320 009004-97-1 Monoricinoleato de polietilenoglicol
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N.° Ref. N.° CAS Designagéo

81200 071878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil)amino]-1,3,5-triazina-2,4-diil]-[(2,2,6,6-te-
trametil-4-piperidil)-imino]-hexametileno-[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)
imino]

83599 068442-12-6 | Produtos da reac¢@o de oleato de 2-mercaptoetilo com diclorodimetilesta-
nho, sulfureto de sodio e triclorometilestanho

83700 000141-22-0 | Acido ricinoleico

84800 000087-18-3 Salicilato de 4-terc-butilfenilo

92320 — Eter de tetradecilpolietilenoglicol (EO=3-8) do acido glicolico

92560 038613-77-3 Difosfonito de tetraquis(2,4-di-terc-butilfenil)-4-4'-bifenilileno

92700 078301-43-6 | Polimero de 2,2.4,4-tetrametil-20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-3,20-diazadies-
piro[5.1.11.2]-henicosan-21-ona

92800 000096-69-5 | 4,4'-Tio-bis(6-terc-butil-3-metilfenol)

92880 041484-35-9 | Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato] de tiodietanol

93120 000123-28-4 | Tiodipropionato de didodecilo

93280 000693-36-7 | Tiodipropionato de dioctadecilo

95270 161717-32-4 | Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil)fenil-2-butil-2-etil-1,3-propanodiol

95280 040601-76-1 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6-dimetilbenzil)-1,3,5-triazina-2,4,6
(1H,3H,5H)-triona

95360 027676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxibenzil)-1,3,5-triazina-2,4,6-
-(1H,3H,5H)-triona

95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc-butilfenil)butano
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vel
ANEXO V
ESPECIFICACOES
v M4
ve
Parte A: Especificacdes gerais
Os materiais e objectos de matéria plastica ndo devem libertar aminas aromaticas
primarias numa quantidade detectavel (LD = 0,01 mg/kg de alimento ou simu-
lador alimentar). Exclui-se desta restricdo a migragdo das aminas aromaticas
primarias constantes das listas dos anexos II e III.
vel
Parte B: Outras especificacoes
N.° Ref OUTRAS ESPECIFICACOES
M2

11530 Acrilato de 2-hidroxipropilo.
Podera conter até 25 % (m/m) de acrilato de 2-hidroxi-isopropilo (N.°© CAS 002918-23-2)

16690 Divinilbenzeno

Podera conter até¢ 45 % de (m/m) de etilvinilbenzeno

18888 Co-polimero dos acidos 3-hidroxibutanoico e 3-hidroxipentandico

Definigao Os co-polimeros sdo produzidos por fermentagdo controlada de
Alcaligenes eutrophus, utilizando misturas de glucose e acido pro-
pandico como fontes de carbono. O organismo utilizado, ndo su-
jeito a modificagdes genéticas, foi obtido de um tUnico organismo
selvagem da estirpe H16 NCIMB 10442 de Alcaligenes eutrophus.
A cultura-mde do organismo ¢ armazenada sob a forma de ampo-
las liofilizadas. Da cultura-mée prepara-se uma cultura de trabalho,
mantida em azoto liquido e utilizada na preparagdo de indculos
para o fermentador. Diariamente, amostras do fermentador sao
submetidas a um exame microscopico e também a deteccio 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 di-
gestdo 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, esta-
bilizadores e pigmentos, todos conformes com as especificacdes
gerais e individuais

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

mica
Numero CAS 080181-31-3
Foérmula estrutural CH,
|
CH; O CH [e]

(-O-CH-CH,-C-)m - (O-CH-CH,-C-)n

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

Peso molecular médio Nao inferior a 150 000 dalton (medi¢do através de cromatografia
por permeagdo de gel)

Composi¢do Nio inferior a 98 % de poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidro-
xipentanoato) mediante analise pos-hidrolise da mistura dos acidos
3-D-hidroxibutandico e 3-D-hidroxipentandico

Descrigéo Produto pulverulento branco ou esbranquigado, depois do isola-
mento
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v M4
v

M3

N.° Ref OUTRAS ESPECIFICACOES
Caracteristicas
Testes de identifica-
¢ao:
Solubilidade Soltivel em hidrocarbonetos clorados, como cloroformio ou diclo-
rometano, mas praticamente insoluvel em etanol, alcanos alifaticos
e agua
Restrigoes QMA para o acido crotonico ¢ 0,05 mg/6 dm2
Pureza Antes da granulacdo, 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
— Cromio Até 1 mg/kg de plastico
23547 Polidimetilsiloxano (PM > 6 800)
Viscosidade minima 100 x 10° m%/s (= 100 centistokes) a 25° C
24903 Xaropes, amido hidrolisado, hidrogenados
Em conformidade com os critérios de pureza relativos ao xarope de maltitol E 965 ii)
[Directiva 95/31/CE da Comissdo (JO L 178 de 28.7.1995, p. 1)], com a tltima redaccéo
que lhe foi dada pela Directiva 2004/46/CE da Comissdo (JO L 114 de 21.4.2004, p. 15)
25385 Trialilamina
40 mg/kg de hidrogel a razdo de 1kg de género alimenticio para um maximo de 1,50 g de
hidrogel. A empregar somente em hidrogéis destinados a uma utilizagdo que ndo implique
contacto directo com géneros alimenticios.
38320 4-(2-Benzoxazolil)-4'-(5-metil-2-benzoxazolil) estilbeno
Nio mais de 0,05 %p/p (quantidade de substancia utilizada/quantidade da formulagdo)
42080 Negro de fumo
Especificagées:
— Substancias extraiveis com tolueno: 0,1 % no maximo, determinado de acordo com o
método ISO 6209
— Absor¢do UV do extracto em ciclohexano 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 reconhecido
— Teor de benzo(a)pireno: 0,25 mg/kg negro de fumo, no maximo
— Nivel maximo de utilizagdo de negro de fumo no polimero: 2,5 % p/p
43480 Carvdo activado

A utilizar apenas em PET num méximo de 10 mg/kg de polimero. Mesmos requisitos de
pureza que para o carvdo vegetal (E 153) fixados pela Directiva 95/45/CE da Comissdo
[JO L 226 de 22.9.1995, p. 1. Directiva com a ultima redac¢io que lhe foi dada pela
Directiva 2004/47/CE (JO L 113 de 20.4.2004, p. 24)], a excepgdo do teor de cinzas que
pode atingir 10 % (p/p)
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M3

v M4
v

vMs

v M4
v

N.° Ref

OUTRAS ESPECIFICACOES

43680

Clorodifluorometano

Teor em clorofluorometano inferior a 1 mg/kg de substancia

47210

Polimero do acido dibutiltioestandico

Unidade molecular = (CgH;gS3Sny)n (n = 1,5-2)

60025

Especificacoes:
— Viscosidade minima (a 100 °C) = 3,8 ¢St
— PM médio > 450

64990

Copolimero-estireno-anidrido maleico, sal de sodio

Frac¢do PM <1 000 ¢ inferior a 0,05 % (p/p)

67155

Mistura de 4-(2-Benzoxazolil)-4'-(5-metil-2-benzoxazolil) estilbeno, 4,4' Bis(2-benzoxazo-
lil) estilbeno e 4,4' Bis(5-metil-2-benzoxazolil) estilbeno

Mistura obtida pelo processo de fabrico a razdo tipica de (58-62 %):(23-27 %):13-17 %)

72081/10

Resinas de hidrocarbonetos de petréleo (hidrogenadas)
Especificagées:

As resinas hidrogenadas de hidrocarbonetos de petrdleo sdo produzidas pela polimerizagdo
catalitica ou térmica de dienos e olefinas de tipo alifatico, aliciclico e/ou arilalcenos
monobenzénico a partir de destilados do cracking de petréleo com um intervalo de
ebulicdo ndo superior a 220 °C, bem como dos monoémeros puros encontrados nestes
fluxos de destilagdo, seguida de destilagdo, hidrogenagdo e transformagio 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 soluc@o a 50 % em tolueno < 11 na escala de Gardner
Mondmero aromatico residual < 50 ppm

76721

Polidimetilsiloxano (PM > 6 800)

Viscosidade minima 100 x 10° m%/s (= 100 centistokes) a 25 °C

76723

Especificacdes:

A frac¢do com peso molecular inferior a 1 000 ndo deve exceder 1,5 % m/m

76725

Especificagdes:

A fracgdo com peso molecular inferior a 1 000 ndo deve exceder 1 % m/m

76815

Poliéster de acido adipico com glicerol ou pentaeritritol, ésteres com acidos gordos
(C15-Cyy) lineares com nimero par de atomos de carbono

Frac¢do PM<1 000 ¢ inferior a 5 % (p/p)

76845

Poliéster de 1,4-butanodiol com caprolactona
Fracgdo PM < 1000D ¢ inferior a 0,5 % (p/p)
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OUTRAS ESPECIFICACOES

Eter monoalquilico (C,4-C;5 de polietilenoglicol (OE = 2-6)

A composi¢do desta mistura € a seguinte:

— éter monoalquilico (C;4-C;g) de polietilenoglicol (OE= 2-6) (aproximadamente 28 %)
— alcoois gordos (C4-Cyg) (aproximadamente 48 %)

— éter monoalquilico de etilenoglicol (C;4-Cig) (aproximadamente 24 %)

Fosfato de éter tridecilico de polietilenoglicol

Fosfato de éter tridecilico de polietilenoglicol (EO < 11) (éster mono- e dialquilico) com
um maximo de 10 % de teor de éter tridecilico de polietilenoglicol (EO < 11)

Polivinilpirrolidona

A substancia deve obedecer aos critérios de pureza estabelecidos na Directiva 96/77/CE
da Comissdo (**)

Produto da reac¢do de fosfonito de di-tert-butilo com difenilo, obtido por condensagdo de
2,4-di-tert-butilfenol com o produto da reac¢do de Friedel Craft de tricloreto de fosforo
com difenilo
Composigdo:

—  4,4'"-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite] (N.°© CAS 38613-77-3) (36-
-46 % p/p)'® (*),

— 4,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite] (N.° CAS 118421-00-4)
(17-23 % p/p)'® (%),

— 3,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite] (N.© CAS 118421-01-5) (1-
-5 % p/p)'? (),

— 4-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite (N.° CAS 91362-37-7) (11-19 %
p/p)'® (%),

—  Tris(2,4-di-terc-butilfenil)fosfite (N.° CAS 31570-04-4) (9-18 % p/p)'%, (*),

— 4,4'-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonato-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil )fos-
fonite (N.° CAS 112949-97-0) (<5 % p/p)'7).

Outras especificagoes:

— Teor em fosforo entre 5,4 % no minimo e 5,9 % no maximo
— Acidez maxima de 10 mg KOH por grama

— Intervalo de fusdo entre 85-110 °C

Oleo de soja, epoxidado
Oxirano < 8 %, indice de iodo < 6

Especificagdes:

— Peso molecular médio ndo inferior a 350

— Viscosidade minima (a 100 °C) = 2,5 ¢St

— Teor de hidrocarbonetos com niimero de carbonos inferior a 25: ndo mais que 40 % m/m

VM2
N.° Ref
77895
VM3
79600
VM4
v
81500
\{ell
83595
VM4
ve
88640
vMs
95858
\{ell
95859

Ceras, refinadas, derivadas de hidrocarbonetos petroliferos ou sintéticos

O produto deve obedecer as seguintes especificagdes:

— Teor de hidrocarbonetos minerais com niimero de carbonos inferior a 25: Nao mais
que 5 % (m/m)
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N.© Ref OUTRAS ESPECIFICACOES

— Viscosidade ndo inferior a 11 x 10 m%/s (= 11 centistokes) a 100° C

— Peso molecular médio nao inferior a 500

95883 Oleos minerais brancos, parafinicos, derivados de hidrocarbonetos petroliferos

O produto deve obedecer as seguintes especificagdes:

— Teor de hidrocarbonetos minerais com nimero de carbonos inferior a 25: Ndo mais
que 5 % (m/m)

— Viscosidade ndo inferior a 8,5 x 10°% m?%s (= 8,5 centistokes) a 100° C

— Peso molecular médio ndo inferior a 480

(*) Quantidade de substancia utilizada/quantidade da formulagao.
»>M4 »C2 (**) JO L 339 de 30.12.1996, p. 1. 4 «
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ANEXO VI

NOTAS RELATIVAS A COLUNA «RESTRICOES E/OU
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ESPECIFICACOES»

Aviso: hd o risco de o LME poder ser ultrapassado em simuladores de
géneros alimenticios gordos.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.% Ref.: 10060 e 23920.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.% Ref.: 15760, 16990, 47680, 53650 e 89440.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.°S Ref.: 19540, 19960 e 64800.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo nao pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substincias mencionadas
com os n.° Ref.: 14200, 14230 e 41840.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substincias mencionadas
com os n.% Ref.: 66560 e 66580.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substancias mencionadas
com os n. Ref.: 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 e
92030.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substancias mencionadas
com os n.° Ref.: 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896,
73040, 85760, 85840, 85920 e 95725.

Aviso: ha o risco de a migracdo da substancia deteriorar as caracteristicas
organolépticas do género alimenticio em contacto e, portanto, de o produto
acabado ndo cumprir o disposto no segundo travessdo do artigo 2.° da
Directiva 89/109/CEE.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.° Ref.: 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360,
65440 e 73120.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo nao pode ser
ultrapassada pelo somatoério da migragdo (limite expresso como iodo) das
substancias mencionadas com os n.%% Ref.: 45200, 64320, 81680 ¢ 86800.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.°s Ref.: 36720, 36800, 36840 e¢ 92000.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substincias mencionadas
com os n.” Ref.: 39090 e 39120.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.° Ref.: 44960, 68078, 69160, 82020 e 89170.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substdncias mencionadas
com os n. Ref.: 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 ¢ 61600.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substincias mencionadas
com os n.% Ref.: 49595, 49600, 67520, 67515 e 83599.
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Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substincias mencionadas
com os n.° Ref.: 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560,
50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 ¢ 51120.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.°s Ref.: 67600, 67680 e 67760.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substancias mencionadas
com os n.°s Ref.: 60400, 60480 e 61440.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatdério da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.% Ref.: 66400 e 66480.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdio ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substincias mencionadas
com os n. Ref.: 93120 e 93280.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdio nd3o pode ser
ultrapassada pelo somatdério da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.°S Ref.: 17260, 18670, 54880 e¢ 59280.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.°s Ref.: 13620, 36840, 40320 e 87040.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n. Ref.: 13720 e 40580.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substancias mencionadas
com os n.% Ref.: 16650 e 51570.

Neste caso concreto, o0 QM(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultra-
passada pelo somatorio das quantidades residuais das substincias mencio-
nadas com os n.° Ref.: 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640,
19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 ¢ 25270.

Neste caso concreto, o QMA(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio das quantidades residuais das substancias men-
cionadas com os n.°s Ref.: 10599/90A, 10599/91, 10599/92A ¢ 10599/93.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substdncias mencionadas
com os n. Ref.: 13480 e 39680.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo nd3o pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.% Ref.: 22775 e 69920.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.°S Ref.: 86480, 86960 e 87120.

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

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

Neste caso concreto, o QMA(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio das quantidades residuais das substincias men-
cionadas com os n.° Ref.: 14800 e 45600.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo nao pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.°s Ref.: 55200, 55280 e 55360.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substincias mencionadas
com os n.% Ref.: 25540 e 25550.
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Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substincias mencionadas
com os n. % Ref.: 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590,
11680, 11710, 11830, 11890, 11980, 31500 e 76463.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.° Ref.: 20020, 20080, 20110, 20140, 20170, 20890, 21010,
21100, 21130, 21190, 21280, 21340 e 21460.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo nao pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substincias mencionadas
com os n.° Ref.: 81515, 96190, 96240 e 96320 e dos sais (incluindo
sais duplos e sais acidos) de zinco de acidos, fendis ou alcoois autorizados.
A restrigdo respeitante ao Zn aplica-se também as denominagdes que conte-
nham «acido(s) ..., sais» que constam das listas, se o(s) acido(s) livre(s)
correspondente(s) ndo for(em) referido(s).

O limite de migracdo pode ser excedido a uma temperatura muito elevada.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substdncias mencionadas
com os n.” Ref.: 38940 e 40020.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migracdo das substdncias mencionadas
com os n.°s Ref.: 47600, 67360.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatério da migragdo das substancias mencionadas
com os n.” Ref.: 75100 e 75105.

Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser
ultrapassada pelo somatorio da migragdo das substancias mencionadas
com os n. Ref.: 19150 e 19180.
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ANEXO VI-A

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

A declaragdo escrita a que se refere o artigo 9.° deve incluir a seguinte informa-
cao:

1.

Identificagdo e endereco do operador da empresa que fabrica ou importa os
materiais e objectos de matéria plastica, bem como as substancias destinadas
ao fabrico desses materiais e objectos.

. Identificacio dos materiais, dos objectos ou das substancias destinadas ao seu

fabrico.

. Data da declaragao.

. Confirmagdo de que os materiais e objectos de matéria plastica cumprem as

exigéncias pertinentes da presente directiva e do Regulamento (CE) n.
©1935/2004.

. Informagdes adequadas relativas as substancias utilizadas para as quais exis-

tam restricdes e/ou especificagdes em aplicagdo da presente directiva, a fim de
permitir que os operadores de empresas a jusante garantam o cumprimento
dessas restri¢des.

. Informagdes adequadas relativas as substancias sujeitas a uma restricdo nos

géneros alimenticios, obtidas através de dados experimentais ou de um calculo
teodrico sobre o nivel da sua migragdo especifica e, se for caso disso, critérios
de pureza em conformidade com as Directivas 95/31/CE, 95/45/CE e 96/77/
/CE da Comissdo, para permitir que o utilizador desses materiais ou objectos
cumpra as disposi¢des comunitarias pertinentes ou, na sua auséncia, as dispo-
sicdes nacionais aplicaveis aos alimentos.

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

i) Tipo(s) de alimentos com os quais se destinam a entrar em contacto;

il) Duragao e temperatura do tratamento e da armazenagem em contacto com
o alimento;

iii) Relacdo entre a area de superficie em contacto com o alimento e o volume
utilizado para determinar a conformidade do material ou objecto.

. Quando for utilizada uma barreira funcional de plastico num material ou

objecto de matéria plastica multicamadas, a confirmacdo de que o material
ou objecto cumpre as exigéncias previstas nos n.° 2, 3 e 4 do artigo 7.°A da
presente directiva.

A declaragao escrita deve permitir identificar facilmente os materiais, os objectos
ou as substincias a que faz referéncia e serd renovada quando alteragdes sub-
stanciais na produgdo originarem alteragdes na migragdo ou quando estiverem
disponiveis novos dados cientificos.
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ANEXO VIl

Parte A

DIRECTIVA REVOGADA E RESPECTIVAS ALTERACOES

(referidas no n.° 1 do artigo 10.°)
Directiva 90/128/CEE da Comissdo (JO L 349 de 13.12.1990, p. 26)
Directiva 92/39/CEE da Comissdao (JO L 168 de 23.6.1992, p. 21)
Directiva 93/9/CEE da Comissdo (JO L 90 de 14.4.1993, p. 26)

Directiva 95/3/CE da Comissao (JO L 41 de 23.2.1995, p. 44)
Directiva 96/11/CE da Comissdo (JO L 61 de 12.3.1996, p. 26)

Directiva 1999/91/CE da Comissdo (JO L 310 de 4.12.1999, p. 41)

Directiva 2001/62/CE da Comissao (JO L 221 de 17.8.2001, p. 18)
Directiva 2002/17/CE da Comissdo (JO L 58 de 28.2.2002, p. 19)

Parte B

PRAZOS DE TRANSPOSICAO PARA O DIREITO NACIONAL

(Referidos no n.° 1 do artigo 10.°)

Directiva

Prazos

de transposi¢ao

de autorizag¢do do co-
mércio dos produtos
conformes a Directiva

de proibi¢ao do co-

mércio dos produtos

néo conformes a Di-
rectiva

90/128/CEE  (JO L
13.12.1990, p. 26)

349  de

31 de Dezembro de
1990

1 de Janeiro de
1991

1 de Janeiro de
1993

92/39/CEE (JO L 168 de 23.6.1992,
p. 21)

31 de Dezembro de
1992

31 de Margo de
1994

1 de Abril de 1995

93/9/CEE (JO L 90 de 14.4.1993,
p. 26)

1 de Abril de 1994

1 de Abril de 1994

1 de Abril de 1996

95/3/CE (JO L 41 de 23.2.1995,
p. 44)

1 de Abril de 1996

1 de Abril de 1996

1 de Abril de 1998

96/11/CE (JO L 61 de 12.3.1996,
p- 26)

1 de Janeiro de
1997

1 de Janeiro de
1997

1 de Janeiro de
1999

1999/91/CE  (JO L 310 de | 31 de Dezembro de | 1 de Janeiro de | 1 de Janeiro de
4.12.1999, p. 41) 2000 2002 2003
2001/62/CE  (JO L 221 de | 30 de Novembro de | 1 de Dezembro de | 1 de Dezembro de

17.8.2001, p. 18)

2002

2002

2002

2002/17/CE (JO L 58 de 28.2.2002,
p. 19)

28 de Fevereiro de
2003

1 de Marco de
2003

1 de Margo de
20041 de Marco de
2003 para materiais
e objectos que con-
tenham divinilben-
zeno
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ANEXO VI

QUADRO DE CORRELACAO

Directiva 90/128/CEE A presente directiva
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2
Artigo 3.° Artigo 3.°
Artigo 3.°A Artigo 4.°
Artigo 3.°B Artigo 5.°
Artigo 3.°C Artigo 6.°
Artigo 4.° Artigo 7.°
Artigo 5.° Artigo 8.°
Artigo 6.° Artigo 9.°

— Artigo 10.°
— Artigo 11.°
_ Artigo 12.°
ANEXO 1 ANEXO 1
ANEXO I ANEXO I
ANEXO III ANEXO III
ANEXO IV ANEXO IV
ANEXO V ANEXO V
ANEXO VI ANEXO VI
— ANEXO VII
— ANEXO VIII






