27.9.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 238/67

REGULAMENTO (UE) 2023/2055 DA COMISSAO
de 25 de setembro de 2023

que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacio e restricio dos produtos quimicos (REACH) no que
respeita a microparticulas de polimeros sintéticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n° 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ('), nomeadamente o artigo 68.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A omnipresenca de pequenos fragmentos de polimeros sintéticos ou polimeros naturais quimicamente modificados,
que sdo insoliveis na dgua, se degradam muito lentamente e podem ser facilmente ingeridos por organismos vivos,
suscita preocupacdes quanto ao seu impacto global no ambiente e, potencialmente, na sadde humana. Esses
polimeros estdo disseminados no ambiente, tendo sido também encontrados na dgua potdvel e nos alimentos.
Acumulam-se no ambiente e contribuem para a polui¢do por micropldsticos.

(2)  Grande parte da poluigdo por micropldsticos é de origem involuntria, resultando por exemplo da decomposigio de
grandes pedagos de residuos de pldstico, do desgaste dos pneus e da tinta para marcagio de estradas, ou da lavagem
de artigos de vestudrio sintéticos. No entanto, pequenos fragmentos de polimeros sintéticos ou polimeros naturais
quimicamente modificados sdo também fabricados para serem utilizados como tal ou adicionados a produtos.

(3) O Conselho, nas suas conclusdes de 20 de junho de 2016 sobre o plano de a¢io da UE para a economia circular (3 e
de 24 de marco de 2017 sobre a governagdo internacional dos oceanos (*), convidou a Comissdo a propor medidas
para reduzir a descarga de detritos de macro e microplasticos em meio marinho, incluindo uma proposta de
proibi¢do de polimeros em cosméticos, produtos de higiene pessoal e detergentes.

(4)  Com o intuito de fazer face a polui¢do por pldsticos, a Comissdo adotou, em janeiro de 2018, uma estratégia para os
plésticos (*) que visava, nomeadamente, reduzir todas as fontes que contribuem para a poluicio por micropldsticos.
Este compromisso foi renovado com a publicagdo do Pacto Ecolégico Europeu (°), em dezembro de 2019, do novo
Plano de Agdo para a Economia Circular (), em marco de 2020, e do Plano de Ag¢do para a Poluicdo Zero (7), em
maio de 2021. Este tltimo inclui, em especial, a reducio de 30 % da quantidade de micropldsticos libertados para o
ambiente entre as suas metas para 2030.

) JOL 396 de 30.12.2006, p. 1.

%) https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/pt/pdf |

) https://www.consilium.europa.eu/media/2407 3[st_7348_2017_rev_1_en.pdf

) Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0 Comité Econdémico e Social Europeu e ao Comité das Regides:

«Uma Estratégia Europeia para os Pldsticos na Economia Circular» [COM(2018) 28 final].

() Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides: Pacto Ecoldgico Europeu [COM(2019) 640 final].

(") Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides:
Um novo Plano de Acdo para a Economia Circular - Para uma Europa mais limpa e competitiva [COM(2020) 98 final].

() Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides:

Caminho para um planeta saudavel para todos — Plano de acdo da UE: «Rumo a polui¢do zero no ar, na dgua e no solo» [COM(2021)

400 final].


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/pt/pdf%20/
https://www.consilium.europa.eu/media/24073/st_7348_2017_rev_1_en.pdf
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(5)  Em setembro de 2018, o Parlamento Europeu instou () a Comissdo a introduzir, até 2020, uma proibicio dos
micropldsticos nos cosméticos, nos produtos de higiene pessoal, nos detergentes e nos produtos de limpeza.

(6)  Os potenciais impactos da polui¢io por micropldsticos no ambiente e, possivelmente, na satide humana suscitaram
preocupagdes em vdrias partes do mundo. Varios Estados-Membros adotaram ou propuseram medidas especificas.
No entanto, uma manta de retalhos de restricdes nacionais pode prejudicar o funcionamento do mercado interno,
pelo que é necessdria uma harmonizagdo a nivel da Unido.

(7)  Em 9 de novembro de 2017, a Comissdo solicitou () & Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia»), nos
termos do artigo 69.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 1907/2006, que elaborasse um dossié¢ com vista a uma
eventual restri¢do dos polimeros sintéticos e insoliiveis em dgua de 5 mm ou menos («microparticulas de polimeros
sintéticos») presentes em produtos para conferir uma caracteristica desejada («presentes intencionalmente»), a fim de
fazer face ao risco que essas microparticulas podem representar para o ambiente aquatico («dossié do anexo XV»).

(8)  Em 29 de janeiro de 2019, a Agéncia publicou o dossié do anexo XV (*°), no qual conclui que a utiliza¢io intencional
de microparticulas de polimeros sintéticos, que resulta na sua libertacdo para o ambiente, representa um risco para o
ambiente que ndo estd adequadamente controlado e para o qual se deve dar resposta a nivel da Unido. A Agéncia
estimou que, atualmente, mais de 42 000 toneladas de micropldsticos presentes intencionalmente acabam por ser
libertadas no ambiente todos os anos (!'). O dossié do anexo XV propds uma abordagem diferenciada de gestdo dos
riscos a fim de fazer face aos riscos decorrentes das microparticulas de polimeros sintéticos que ndo estio
adequadamente controladas. Foi proposta uma proibigdo total de colocagio no mercado para os setores e as
aplicacdes em que as libertagdes foram consideradas inevitdveis. A fim de minimizar as libertagdes evitaveis, foram
propostas instrugdes de utilizagdo e eliminagdo. Foi igualmente sugerida a introdugio de um requisito de
apresentacdo de relatérios de modo a obter informacio sobre as libertagdes de utilizages excluidas da proibicio de
colocacio no mercado.

(9)  Mais especificamente, o dossié do anexo XV propds a proibi¢do da colocagdo no mercado de qualquer polimero
sélido contido em microparticulas ou microparticulas que tenham um revestimento sélido polimérico superficial,
como substancia estreme ou contido numa mistura em concentra¢des iguais ou superiores a 0,01 % em massa.
Estima-se que tal resulte numa reducdo cumulativa das emissdes de cerca de 500 000 toneladas de microplésticos
durante o periodo de 20 anos apés a introdugdo da proibigdo. Esta reducdo equivale a 70 % das emissdes
quantificadas que, de outro modo, ocorreriam. O limite de concentra¢do de 0,01 % corresponde ao nivel de
concentragdo mais baixo registado para o qual as microparticulas de polimeros sintéticos ainda poderiam ter
influéncia na fungdo de um produto.

(10) Devido a grande variabilidade da composi¢do, das propriedades e das dimensdes das microparticulas de polimeros
sintéticos, o dossié do anexo XV nio examinou polimeros especificos nem quaisquer aditivos ou outras substancias
que os polimeros possam conter, tendo analisado, no entanto, um grupo de polimeros que partilham as mesmas
propriedades intrinsecas em termos de tamanho, razdo entre as dimensdes, estado sélido, origem sintética e
persisténcia extrema no ambiente.

(11) O dossié do anexo XV propos a exclusdo dos polimeros degraddveis ou soltveis em dgua e dos polimeros naturais
que ndo tenham sido quimicamente modificados, uma vez que nio tém a mesma persisténcia a longo prazo e, por
conseguinte, ndo contribuem para o risco identificado.

(12) O dossié do anexo XV propds um quadro com métodos de ensaio normalizados e critérios de aprovacdo a fim de
identificar a degradabilidade para efeitos de uma restricio. Os métodos de ensaio foram concebidos para medir a
degradagio bidtica, embora ndo se possa excluir a ocorréncia, durante os ensaios, de alguma degradagdo abidtica
que influencie os seus resultados. Os métodos de ensaio foram agrupados de acordo com a sua concegio e
fundamentacdo. Os grupos 1 a 3 incluem testes de despistagem relativamente rdpidos mas rigorosos. Os grupos 4
e 5 incluem estudos de despistagem e simulagio que sdo cada vez mais sofisticados, tecnicamente exigentes e

() Resolugdo do Parlamento Europeu, de 13 de setembro de 2018, sobre uma estratégia europeia para os pldsticos na economia circular
[PS_TA (2018) 352].

() Pedido da Comissdo, de 9 de novembro de 2017, que solicita a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos que elabore uma proposta de
restricio em conformidade com os requisitos do anexo XVII do REACH, https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-
-266a-d71b-1a67ec01cbf9

() ECHA, Anexo XV — relatério sobre restricdes, https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-
-441182893720; Anexo do anexo XV — relatdrio sobre restricdes,
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb

(") 2020. Documento de referéncia do Parecer sobre o relatério do anexo XV que propde restricdes aos micropldsticos adicionados
intencionalmente, https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-0bcbd504212b


https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9
https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9
https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720
https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb
https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-0bcbd504212b
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morosos, mas que utilizam condigdes de ensaio mais pertinentes do ponto de vista ambiental. O dossié do anexo XV
propds que o cumprimento dos critérios de aprovagdo em qualquer dos métodos de ensaio permitidos nos grupos 1
a 5 fosse suficiente para demonstrar a degradabilidade para efeitos da restrigdo.

(13) Os polimeros sélidos soliiveis em dgua deixam de ocorrer no estado sélido ap6s a sua libertagio no ambiente, pelo
que ndo contribuem para a preocupagio identificada. Por conseguinte, o dossié do anexo XV propos métodos
internacionalmente aceites para testar a solubilidade e excluir esses polimeros soliiveis em dgua do ambito da
restricao.

(14) Além disso, o dossié do anexo XV propds um limite superior de 5 mm de didmetro, em qualquer dimensdo, para as
microparticulas do polimero sintético em causa. Este valor é amplamente utilizado na comunidade cientifica e em
atos juridicos em alguns Estados-Membros. E igualmente coerente com o limite méximo para o microlixo
(incluindo micropldsticos) especificado no anexo da Decisdo (UE) 2017/848 da Comissio (%) e utilizado para a
aplicagdo da Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*). Por dltimo, de acordo com o dossié
do anexo XV, as particulas de tamanho inferior sdo mais suscetiveis de serem ingeridas pela biota do que os objetos
de maior dimens3o.

(15) Certas particulas fibrosas de polimeros sintéticos tém um comprimento superior a 5 mm mas inferior a 15 mm,
como, por exemplo, as particulas utilizadas para o reforco de adesivos e de betdo. Tendo em conta que essas
particulas fibrosas sio muito persistentes e contribuem para o risco identificado, considerou-se, no dossié do anexo
XV, que deviam ser abrangidas pela restrigio.

(16) O dossié do anexo XV inclufa inicialmente particulas de tamanho inferior a microescala no ambito da restri¢do, com
o propdsito de evitar uma substituicdo indesejavel, ou seja, a substituicio de microparticulas de polimeros sintéticos
por outras ainda mais pequenas, persistentes, que pudessem representar um risco igual ou ainda maior para o
ambiente. Para assegurar a coeréncia com o limite inferior de tamanho ji recomendado pela Recomendagio
C(2022) 3689 da Comissdo (*¥), foi proposto um limite inferior de tamanho de 1 nm para as particulas e de 3 nm
para as particulas fibrosas. No entanto, as observagdes recebidas durante a consulta sobre o dossié do anexo XV
salientaram preocupagdes praticas significativas, nomeadamente no que diz respeito a aplicagdo. A fim de assegurar
a aplicabilidade, o dossié do anexo XV foi adaptado e o limite inferior de tamanho para as microparticulas de
polimeros sintéticos aumentou de 1 nm para 0,1 pm, no caso das particulas, e de 3 nm para 0,3 pm, no caso das
particulas fibrosas.

(17) As particulas que contém ou sdo revestidas por um polimero sintético ou um polimero natural quimicamente
modificado que seja s6lido e insolavel em dgua apresentam tamanhos variados. Quando adicionadas a um produto,
apenas algumas dessas particulas cumprem os limites de tamanho estabelecidos no dossié do anexo XV,
contribuindo para a preocupacio identificada. Por conseguinte, o dossié do anexo XV propds que um polimero
fosse considerado no ambito da restri¢io se, entre outros aspetos, pelo menos 1 % em massa das particulas que o
contenham ou sejam por ele revestidas cumprirem esses limites de tamanho.

(18) O dossié do anexo XV propos a exclusdo de varias utilizagdes ou setores da proibi¢do de colocagido no mercado. Foi
proposta a exclusdo das microparticulas de polimeros sintéticos para utilizacdo em instalagdes industriais, uma vez
que é mais facil controlar as emissdes provenientes dessas utilizagdes do que, por exemplo, as emissdes
provenientes de utilizagdes pelos consumidores ou utilizagdes profissionais. A fim de evitar o excesso de
regulamentagdo no que diz respeito a determinadas utilizacdes e setores, foi proposta a exclusdo dos medicamentos
abrangidos pelo ambito de aplicagio da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (**), dos
medicamentos veterindrios abrangidos pelo 4mbito de aplicagio do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*%), dos produtos fertilizantes UE abrangidos pelo ambito de aplicagio do Regulamento
(UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho (), e dos aditivos alimentares abrangidos pelo 4mbito de

(") Decisdo (UE) 2017/848 da Comissdo, de 17 de maio de 2017, que estabelece os critérios e as normas metodoldgicas de avaliagdo do
bom estado ambiental das dguas marinhas, bem como especificagdes e métodos normalizados para a sua monitorizagdo e avaliacio, e
que revoga a Decisdo 2010/477[UE (JO L 125 de 18.5.2017, p. 43).

(") Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2008, que estabelece um quadro de agdo comunitdria
no dominio da politica para o meio marinho (Diretiva-Quadro «Estratégia Marinha») (JO L 164 de 25.6.2008, p. 19).

() Recomendacio da Comissdo, de 10 de junho de 2022, sobre a definicio de nanomaterial [C(2022) 3689] (JO C 229 de 14.6.2022,

).

(") Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

(") Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

(") Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que estabelece regras relativas a
disponibilizacio no mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e
revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 (JOL 170 de 25.6.2019, p. 1).
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(21)

(23)

aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*¥). Na opinido da Agéncia, as
potenciais libertagdes provenientes de dispositivos de diagndstico in vitro podem ser minimizadas através do
estabelecimento de condi¢des de utilizagdo e eliminagdo, assegurando simultaneamente a continuidade dos
beneficios socioeconémicos decorrentes da utilizagdo desses dispositivos. Além disso, sio propostas derrogacdes a
proibi¢do de colocagio no mercado caso se preveja que o risco de libertagdes é minimizado devido a contencio das
microparticulas de polimeros sintéticos por meios técnicos, tais como as que estio presentes em colunas
cromatograficas, cartuchos para filtros de dgua ou téneres de impressoras, ou a perda definitiva da sua forma de
particula resultante, por exemplo, do inchamento ou da formacio de uma pelicula, tal como nas fraldas, nos
vernizes para as unhas ou nas tintas, ou ao confinamento permanente numa matriz sélida durante a utilizagdo final,
tal como as fibras adicionadas ao betdo ou os péletes utilizados como matéria-prima para artigos moldados.

O dossié do anexo XV avaliou varias op¢des de restri¢do para os granulados para enchimento de campos desportivos
sintéticos e sugeriu quer uma proibi¢do de colocagdo no mercado com um periodo transitério de seis anos, sem
isengdes, quer uma proibicio de colocagdo no mercado com um periodo transitério de trés anos, com uma isengdo
dessa proibicdo em caso de utilizacdo de medidas especificas de gestdo dos riscos que garantam que as libertacdes
anuais de microparticulas de polimeros sintéticos de um campo desportivo sintético ndo excedem 7 g/m-.

No que diz respeito a proibi¢do de colocagio no mercado, para os setores ou produtos identificados durante o
procedimento de restri¢des, foram propostos periodos transitorios especificos para que as partes interessadas em
causa tenham tempo suficiente para dar cumprimento a restri¢do e proceder a transicio para alternativas adequadas
como, por exemplo, os polimeros degradaveis. Esses periodos transitérios sdo igualmente necessarios para que os
Estados-Membros se preparem para a aplicagdo da restrigdo. Por tltimo, os referidos periodos minimizam os custos
para a sociedade, sem causar atrasos desnecessdrios na reducdo das emissdes. Nao foram propostos periodos
transitorios para outras utilizagdes e produtos ndo identificados individualmente durante o procedimento de
restricoes.

Quanto a proibi¢do de colocagdo no mercado de «microesferas», ou seja, microparticulas de polimeros sintéticos
para utilizagdo como abrasivos — nomeadamente para exfoliar, polir ou limpar —, utilizadas principalmente em
produtos cosméticos ou detergentes enxaguados, nio foi proposto qualquer periodo transitério, uma vez que se
previa que a industria eliminasse voluntariamente a sua utilizagdo até 2020. Para os produtos cosméticos
«enxaguados» e «ndo enxaguados» sem microesferas, o dossié do anexo XV propds um perfodo transitdrio de quatro
anos e seis anos.

No que diz respeito as microparticulas de polimeros sintéticos que encapsulam fragrancias, o dossié do anexo XV
considerou que periodos de transitérios de cinco ou oito anos podem ser adequados, tendo em conta os seus custos
econémicos e beneficios econémicos. No que se refere aos detergentes, ceras, polidores e ambientadores,
considerou-se que um periodo transitério de cinco anos seria adequado para dar tempo suficiente a indastria para
reformular os seus produtos e substituir as microparticulas de polimeros sintéticos.

No que diz respeito aos adubos de libertagdo controlada, considerou-se justificado um periodo transitério de cinco
anos para permitir que os fabricantes reformulassem os seus produtos de modo a alcancarem uma degradabilidade
adequada no ambiente. Quanto aos produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho (**) e as sementes tratadas com esses produtos, bem como aos produtos
biocidas abrangidos pelo Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), um periodo
transitorio de oito anos foi considerado necessario para conceder tempo suficiente a indistria para reformular os
seus produtos, obter autorizagdes e coloci-los no mercado, mantendo simultaneamente os beneficios da tecnologia
de encapsulamento durante o periodo intercalar. No que toca a outras utiliza¢es agricolas e horticolas, tais como
sementes revestidas de corantes ou lubrificantes ou outros produtos que ndo sejam ou ndo contenham produtos
fitofarmacéuticos, considerou-se adequado um periodo transitério de cinco anos.

No caso dos dispositivos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho (*)
que sejam substancias ou misturas, foram considerados necessarios seis anos para a reformulacio e a transi¢do para
alternativas adequadas.

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos
alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocacio dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009,
p-1).

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizagio no
mercado e a utilizacdo de produtos biocidas JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.* 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JOL 117 de 5.5.2017, p. 1).
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(25) Nos casos em que a polui¢do no ambiente devido as microparticulas de polimeros sintéticos possa ser minimizada
através do requisito para fornecer instrugdes de utilizagdo e eliminagdo, o dossié do anexo XV propés uma
derrogacio a proibi¢do de colocagdo no mercado. Essas instrucdes devem explicar como utilizar e eliminar
adequadamente os produtos para minimizar as libertagdes para o ambiente.

(26) Além disso, o dossié do anexo XV propos requisitos de apresentacdo de relatérios anuais com o intuito de
monitorizar a eficicia do requisito para fornecer instru¢des de utilizagdo e eliminagdo, e de melhorar a base factual
disponivel para a gestdo dos riscos das utilizagdes de microparticulas de polimeros sintéticos que estdo isentas da
proibi¢do de colocagio no mercado.

(27) Em 3 de junho de 2020, o Comité de Avaliagdo dos Riscos (RAC) da Agéncia adotou um parecer () nos termos do
artigo 70.° do Regulamento (CE) n.* 1907/2006 no que respeita ao dossié do anexo XV. Nesse parecer, 0 RAC
concordou com as conclusdes do dossié do anexo XV sobre os riscos identificados e com a adequacdo da restri¢do
proposta enquanto medida a nivel da Unido para reduzir esses riscos.

(28) O RAC considerou que, do ponto de vista da reducdo dos riscos, é mais adequado ndo estabelecer um limite de
tamanho inferior para as microparticulas de polimeros, ou seja, incluir todas as particulas fibrosas com menos de
15 mm (no que diz respeito a dimensdo mais longa das fibras) e todas as outras particulas com menos de 5 mm. O
RAC considerou que a omissdo do 4mbito da restricio das microparticulas de polimeros sintéticos com menos de
0,1 pm poderia permitir a continuagdo da utilizacdo de microparticulas de polimeros sintéticos ou mesmo
promover uma mudanga no sentido da utiliza¢do de particulas de menor tamanho para contornar a restricio. A
eficicia da restricdo proposta poderia, deste modo, ficar comprometida, tendo em conta que se prevé que a
toxicidade das particulas aumente com a redugdo das suas dimensdes.

(29) Além disso, o RAC considerou que os critérios de exclusdo dos polimeros degradaveis da restricio deveriam ser mais
rigorosos do que os propostos no dossié do anexo XV. Especificamente, o RAC considerou que, nos casos em que for
necessario realizar ensaios dos grupos 4 e 5 para justificar uma exclusdo, esses ensaios devem ser realizados e
aprovados relativamente a trés compartimentos ambientais pertinentes e ndo apenas ao compartimento mais
pertinente, tal como proposto no dossié do anexo XV.

(30) No que diz respeito a coloca¢do no mercado de material para enchimento de campos desportivos sintéticos, e tendo
em conta considera¢des em matéria de redugdo das emissdes, exequibilidade e aplicabilidade, o RAC manifestou uma
clara preferéncia por uma proibigdo da colocagio no mercado ap6s um periodo transitorio em vez de uma excecio a
proibicdo sob condigdo de serem aplicadas medidas de gestdo dos riscos. A principal razdo para a preferéncia do
RAC foi o facto de o material para enchimento de campos desportivos de relva sintética ser o maior contribuinte em
termos de utilizacio de microplésticos em produtos, bem como a maior fonte de emissdes para o ambiente de
microparticulas de polimeros sintéticos intencionalmente presentes a nivel europeu. O RAC manifestou igualmente
preocupagdes quanto a eficicia das medidas de gestdo dos riscos propostas, em especial no que diz respeito as
superficies desportivas existentes e as particulas de menor tamanho. Declarou igualmente que ndo considera de
todo o referido limite de 7 g/mrfano aceitdvel, tendo em conta que, por si s6, continua a implicar libertacdes
substanciais para o ambiente de forma continua.

(31) Em 10 de dezembro de 2020, o Comité de Andlise Socioeconémica («<SEAC») da Agéncia adotou um parecer nos
termos do artigo 71.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, concluindo que a restrigio proposta é uma
medida adequada a nivel da Unido para fazer face aos riscos identificados, dados os seus beneficios e custos
socioecon6micos.

(32) Tendo em conta o parecer do RAC, o SEAC propds alteracdes as restri¢des propostas no dossié do anexo XV e
considerou que a defini¢do de microparticulas de polimeros sintéticos deveria incluir um limite de tamanho inferior
de 1 nm. No entanto, a fim de assegurar a possibilidade de aplicar, fazer cumprir e monitorizar a restricio proposta,
o SEAC reconheceu que seria, pelo menos temporariamente, necessario fixar um limite de tamanho inferior em 0,1
pm (100 nm) nos casos em que os métodos analiticos ou a documentagio de acompanhamento nio puderem
confirmar a concentragdo de microparticulas de polimeros sintéticos de tamanho inferior, o que impossibilitaria a
verificagdo da conformidade com o limite de concentracio da restrigdo.

(*) https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ec9089
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(33) Para além da exclusdo dos polimeros naturais, degradaveis e soltiveis da definicdo de microparticulas de polimeros
sintéticos, tal como proposto no dossié do anexo XV, o SEAC sugeriu a exclusdo dos polimeros que ndo contenham
carbono na sua estrutura quimica, uma vez que, na sua opinido, as ferramentas atuais para provar a persisténcia nio
sdo adequadas para esses polimeros. No entanto, o SEAC considerou que essa exclusdo teria de ser confirmada pelo
RAC.

(34) No que diz respeito a utilizacdo dos polimeros em causa no encapsulamento de fragrancias, o SEAC ndo pode
concluir se o periodo transitério mais adequado seria de cinco ou oito anos e recomendou a revisdo da necessidade
de um periodo transitério superior a cinco anos apds a introducdo da restri¢do e que dessa revisdo ndo deveriam
decorrer derrogacdes sem termo.

(35) No que diz respeito a determinados produtos cosméticos «ndo enxaguados», nomeadamente produtos de
magquilhagem, produtos para os ldbios e produtos para as unhas, devido ao seu baixo contributo para as emissdes
globais de micropldsticos, bem como ao impacto potencialmente elevado na inddstria cosmética de uma proibigio
de microparticulas de polimeros sintéticos nesses produtos, o SEAC considerou duas medidas adicionais como
alternativas adequadas a proibicio de colocacdo no mercado desses produtos apés um periodo transitério de seis
anos, tal como proposto no dossié do anexo XV: instru¢des adequadas de utilizagdo e eliminagdo ou um periodo
transitorio superior a seis anos. No entanto, as incertezas relativas aos diferentes impactos na indistria e as
libertagdes ndo permitiram ao SEAC concluir se alguma dessas opg¢des seria mais adequada do que uma proibicio e
um periodo transitério de seis anos, tal como proposto no dossié do anexo XV.

(36) O SEAC observou que a aplicacdo de medidas de gestdo dos riscos para reduzir as libertagdes provenientes dos
granulados para enchimento de campos desportivos sintéticos é suscetivel de implicar custos significativamente
mais baixos do que a sua substitui¢do por alternativas. Contudo, as medidas de gestdo dos riscos ndo eliminariam
completamente essas libertagdes, pelo que seriam menos eficazes, a longo prazo, do que uma proibi¢do. Neste
contexto, o SEAC concluiu que a escolha de uma das opgdes basear-se-ia unicamente em prioridades politicas.

(37) O SEAC observou que as informagdes recebidas durante a consulta sobre o seu projeto de parecer indicam que é
provavel que determinados intervenientes na cadeia de abastecimento de péletes, flocos e pos de pléstico («péletes
de pldstico») abrangidos pela defini¢gdo de microparticulas de polimeros sintéticos possam comegar a apresentar
relatérios sobre a sua utilizagdo num prazo inferior a 36 meses, tal como proposto no dossié do anexo XV, devido
aos esforgos envidados para a aplicacio de iniciativas voluntdrias da inddstria, tal como a Operacdo «Clean Sweep.

(38) O Férum de Intercdmbio de Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento («Férum») foi consultado durante o
procedimento de restricdes, em conformidade com o artigo 77.°, n.° 4, alinea h), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, e as suas recomendagdes foram tidas em conta.

(39) O Forum considerou que a medigdo de microparticulas de polimeros sintéticos de tamanho inferior a 0,1 pm coloca
dificuldades técnicas e observou que, atualmente, o limite mais baixo tecnicamente alcangavel é de cerca de 0,1 pum.
O Férum observou ainda que as autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento podem basear-se em
provas documentais para demonstrar que a substincia ou mistura ndo contém particulas de tamanho inferior a 5
mm em concentragdes superiores aos limites impostos pela restrigdo. No entanto, em caso de divida, as provas
documentais s6 podem ser verificadas através de um método fisico ou analitico vilido, ou de ambos. Por
conseguinte, o Férum recomendou a inclusio de um limite de tamanho inferior na defini¢do de microparticulas de
polimeros sintéticos. Caso ndo venha a ser recomendado um limite inferior, o Forum sugeriu que fosse considerada
uma solucdo tempordria para a aplicagio da restri¢do e respetivo controlo com base no que é exequivel e em
conformidade com as técnicas analiticas atualmente disponiveis. Além disso, o Férum recomendou uma revisdo da
defini¢do apds a entrada em vigor da restricdo, a fim de refletir os mais recentes avangos cientificos e tecnolégicos.

(40) Em 23 de fevereiro de 2021, a Agéncia apresentou os pareceres do RAC e do SEAC () a Comissdo.

(¥) Parecer do Comité de Avaliagdo dos Riscos (RAC) e do Comité de Andlise Socioecondmica (SEAC) sobre um dossié do anexo XV que
propde restrigdes aos micropldsticos intencionalmente adicionados, de 10 de dezembro de 2020, https://echa.europa.eu/documents/
/10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366
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(41) Em 22 de abril de 2021, a Agéncia apresentou um parecer complementar do RAC (**) a Comissdo. A Comissdo
solicitou ao RAC que tivesse em especial consideragio: i) as opcdes de restrigdo relativas ao material para
enchimento de campos desportivos artificiais, tendo em conta o recentemente publicado relatério técnico TR17519
do Comité Europeu de Normalizacio (CEN) intitulado Surfaces for sports areas — Synthetic turf sports facilities —
Guidance on how to minimise infill dispersion into the environment (Superficies para campos desportivos — Instalacdes
desportivas com relva sintética — Orientacdes sobre como minimizar a dispersdo do enchimento no ambiente), e i)
a exclusdo dos polimeros sem dtomos de carbono proposta pelo SEAC. O RAC reiterou uma clara preferéncia por
uma proibicdo da colocagdo no mercado de material para enchimento de campos desportivos de relva sintética. No
que diz respeito a derrogacio aplicdvel aos polimeros sem dtomos de carbono na sua estrutura, o RAC declarou
que, devido a auséncia de dados pertinentes em matéria de ecotoxicidade, ndo foi possivel concluir que esses
polimeros, sob a forma de particulas, ndo apresentariam os mesmos riscos que as particulas provenientes de
polimeros com 4tomos de carbono na sua estrutura.

(42) Tendo em conta o dossié do anexo XV, os pareceres do RAC e do SEAC, o impacto socioecondémico e a
disponibilidade de alternativas, a Comissio considera que existe polui¢do considerdvel por micropldsticos
decorrente da utilizagdo de microparticulas de polimeros sintéticos, estremes ou intencionalmente presentes nos
produtos. Essa polui¢do representa um risco inaceitdvel para o ambiente, que deve ser solucionado a escala da
Unido. Foi demonstrado que a polui¢do por micropldsticos é extremamente persistente, praticamente impossivel de
remover do ambiente uma vez emitida e que se acumula progressivamente no ambiente. Por conseguinte, a fim de
reduzir as emissdes sem demora injustificada, é necessdrio introduzir uma restri¢do a colocagio no mercado de
microparticulas de polimeros sintéticos estremes ou intencionalmente presentes em misturas para conferir uma
caracteristica desejada como, por exemplo, cor, textura, volume, capacidade de absor¢io de dgua, fluidez ou
resisténcia térmica. Em fungdo dos impactos socioeconémicos previstos e da disponibilidade de alternativas,
propdem-se periodos transitérios especificos e excegdes para grupos de produtos selecionados.

(43) Existem provas do risco relativas a muitos polimeros abrangidos pelo 4mbito de aplicagio da restricdo. No que diz
respeito a outros polimeros, para os quais existem menos dados, €, ainda assim, possivel tirar conclusdes sobre os
riscos que apresentam, com base em critérios objetivos respeitantes as microparticulas que contém esses polimeros
ou sdo por eles revestidas. A Comissdo considera que os grupos de polimeros que partilham propriedades fisicas e
quimicas pertinentes, tamanho das particulas e persisténcia no ambiente devem ser abrangidos por esta restri¢do.
Permite-se, assim, a identificagdo objetiva das substincias abrangidas pelo 4mbito de aplicagio desta restrico.

(44) A Comissdo considera adequado excluir os polimeros naturais, degraddveis e soliveis da definicdo de
microparticulas de polimeros sintéticos, uma vez que ndo contribuem para o risco. Além disso, a Comissdo
considera que se justifica a exclusio dos polimeros sem dtomos de carbono na sua estrutura do 4mbito de aplicagdo
da restricdo, uma vez que ndo existem dados pertinentes em matéria de ecotoxicidade para determinar se esses
polimeros, sob a forma de particulas, apresentam os mesmos riscos que as particulas provenientes de polimeros
com 4atomos de carbono na sua estrutura.

(45) A Comissdo considera que as microparticulas de polimeros sintéticos de tamanho inferior a 0,1 pm em todas as
dimensdes apresentam um risco equivalente ou potencialmente mais elevado para o ambiente do que as particulas
de tamanho compreendido entre 0,1 pm e 5 mm em todas as dimensdes. Por conseguinte, a definicio de
microparticulas de polimeros sintéticos deve abranger os polimeros presentes nas particulas ou no seu revestimento
de tamanho inferior a 5 mm em todas as dimensdes e as particulas fibrosas de comprimento inferior a 15 mm.
Contudo, a Comissdo concorda com o Férum e o SEAC no que se refere as restri¢des analiticas que se colocam a
identificacdo e quantificacdo de particulas de tamanho inferior a 0,1 ym em qualquer dimensdo, ou a 0,3 pm de
comprimento, consoante o caso, uma vez que estas particulas sio demasiado pequenas. A fim de garantir a
seguranga juridica, nos casos em que os métodos analiticos disponiveis ou a documentagio que acompanha o
produto ndo permitam determinar a concentragio de microparticulas de polimeros sintéticos no produto, o limite
de tamanho inferior dessas microparticulas deve ser fixado em 0,1 pm em qualquer dimensio ou 0,3 pm de
comprimento, consoante o caso, para efeitos de aplicagdo da restri¢do. Este limite deve deixar de ser aplicavel logo
que estejam disponiveis métodos novos ou melhorados que permitam a identificagdo e quantificacio de
microparticulas de polimeros sintéticos de tamanho inferior a 0,1 pm em qualquer dimensdo ou a 0,3 pm de
comprimento, consoarnte o caso.

(*) Parecer do Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) relacionado com o pedido do diretor executivo da ECHA nos termos do artigo 77.°,
n.° 3, alinea c), do REACH, para elaborar um parecer complementar sobre: o relatorio técnico 17519 do CEN sobre medidas de gestdo
dos riscos para campos artificiais e o estudo do ESTC sobre a sua eficcia e a derrogacdo proposta para polimeros sem dtomos de
carbono na sua estrutura, https:/[echa.europa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymer
s_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d57t=1619618145726
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(48)

A Comissdo concorda com o RAC que apenas os polimeros que se degradam em varios compartimentos ambientais
devem ser excluidos do ambito de aplicagio da restri¢io. E amplamente aceite que um resultado positivo em
qualquer dos métodos de ensaio de despistagem dos grupos 1 a 3 prevé a degradabilidade em todos os
compartimentos ambientais. Consequentemente, a Comissdo considera que a aprova¢do em qualquer um desses
métodos de ensaio é suficiente para demonstrar a degradabilidade para efeitos desta restricdo. Por outro lado, ndo é
certo que um polimero aprovado num ensaio do grupo 4 ou 5 num compartimento ambiental tenha um
comportamento de degradagdo semelhante noutro compartimento. Por conseguinte, a Comissdo considera que,
quando sdo utilizados métodos de ensaio dos grupos 4 ou 5, um polimero tem de ser aprovado nesses ensaios em
trés compartimentos ambientais para ser excluido do 4mbito de aplicacdo da restrigdo.

A fim de ter em conta quaisquer avangos cientificos em matéria de degradacio e solubilidade de polimeros, incluindo
novos métodos de ensaio especificamente desenvolvidos para avaliar a degradabilidade ou solubilidade das
microparticulas de polimeros sintéticos, pode ser necessdrio rever os métodos de ensaio normalizados e os critérios
de aprovagdo para demonstrar a degradabilidade ou a solubilidade.

As microparticulas de polimeros sintéticos utilizadas em produtos agricolas e horticolas — por exemplo, para
controlar a libertagdo de adubos ou produtos fitofarmacéuticos, ou o fluxo de dgua entre os adubos e o solo —
reduzem a quantidade de substancias ativas aplicadas no solo e nas plantas e limitam a exposi¢do do operador a
esses produtos potencialmente téxicos, bem como o seu impacto ambiental. E necessirio facilitar o
desenvolvimento de alternativas sustentdveis do ponto de vista ambiental que permitam que essas aplicacdes
benéficas se tornem «sentas de microplasticos» e permanegam no mercado. O SEAC considerou que as medidas
propostas para os produtos agricolas e horticolas s seriam adequadas se estivessem disponiveis, a médio prazo,
alternativas degraddveis com, pelo menos, funcionalidades semelhantes. Por dltimo, o Regulamento
(UE) 2019/1009 ja estabelece os principios gerais para avaliar se os polimeros nos produtos fertilizantes UE sdo
degraddveis. Neste contexto, a Comissdo considera justificar-se o estabelecimento de condigdes especificas e
critérios de aprovacdo para a testagem da degradabilidade de polimeros em produtos destinados a aplicacdes
agricolas e horticolas que ndo sejam produtos fertilizantes UE, tais como produtos fertilizantes que ndo ostentem a
marcagdo CE quando disponibilizados no mercado, a fim de assegurar a coeréncia com as condi¢des de ensaio
estabelecidas no Regulamento (UE) 2019/1009 e facilitar o desenvolvimento de alternativas.

A Comissdo considera que as medidas de gestdo dos riscos propostas no dossié do anexo XV, tal como alteradas pelo
RAC e pelo SEAC, sdo pertinentes para fazer face ao risco identificado. No entanto, a Comissdo considera que a
decisdo sobre qual dessas medidas de gestdo dos riscos é a mais adequada para fazer face ao risco identificado deve
ser tomada caso a caso para as vdrias aplicagOes e ter em conta o seu impacto socioeconémico, incluindo a
ponderagio de derrogagdes especificas ou de periodos transitorios.

Nio é necessdrio excluir explicitamente do 4mbito de aplicagdo as lamas de depuragdo e o composto, tal como
sugerido no dossié do anexo XV e nos pareceres do RAC e do SEAC, visto que as microparticulas de polimeros
sintéticos que ocorrem nestes produtos ndo estio intencionalmente presentes e, por conseguinte, nio sio
abrangidas pelo 4mbito de aplicacio do presente regulamento. Por outro lado, os géneros alimenticios e os
alimentos para animais abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*) devem ser excluidos do ambito de aplicagdo, a fim de evitar a dupla regulamentacio.

No que diz respeito ao encapsulamento de fragrancias, a Comissdo considera que seis anos ¢ o periodo transitério
mais adequado, uma vez que concederd a inddistria tempo suficiente para reformular todos os produtos para os
quais ndo existem atualmente alternativas disponiveis.

Os custos de reformulagdo previstos para os produtos de maquilhagem, os produtos para os ldbios e os produtos
para as unhas em resposta a restricio proposta sio mais elevados do que para os de outros produtos cosméticos
«do enxaguados». Tendo igualmente em conta a contribuicio comparativamente menor dos produtos de
maquilhagem, dos produtos para os ldbios e dos produtos para as unhas para as emissdes globais, a Comissdo
considera que se justifica um perfodo transitério de 12 anos para a proibi¢do de coloca¢do no mercado de tais
produtos, a fim de assegurar tempo suficiente para que se desenvolvam alternativas adequadas e de limitar os custos
para a industria. No entanto, para incentivar a substitui¢do de microparticulas de polimeros sintéticos em produtos
de maquilhagem, produtos para os libios e produtos para as unhas antes do termo do periodo transitério, todos os
produtos de maquilhagem, produtos para os labios e produtos para as unhas colocados no mercado que ainda

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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contenham microparticulas de polimeros sintéticos devem ostentar uma declaragdo informando os consumidores
desse facto a partir de 17 de outubro de 2031. A fim de evitar encargos desnecessdrios para os fornecedores e
recolhas de produtos, os fornecedores ndo devem ser obrigados a fornecer a declaragio acima referida relativamente
aos produtos que ja tiverem sido colocados no mercado antes de 17 de outubro de 2031 durante um determinado
periodo adicional.

(53) No que diz respeito aos granulados para enchimento de campos desportivos sintéticos, a Comissdo considera
justificar-se o aumento do periodo transitério da proibicio de colocacio no mercado para oito anos, a fim de
assegurar que um maior nimero de campos desportivos sintéticos existentes que utilizam este produto possam
atingir o seu fim de vida natural antes de terem de ser substituidos.

(54) Quanto a medida de gestdo dos riscos que exige o fornecimento de instrugdes de utilizagio e eliminagdo, justifica-se
estabelecer um periodo transitério superior a 24 meses para os fornecedores de dispositivos de diagndstico in vitro
que contenham microparticulas de polimeros sintéticos, a fim de permitir que as informagdes sobre a eliminagdo
adequada dessas microparticulas sejam transmitidas a jusante na cadeia de abastecimento e, em caso de alteracdo do
folheto informativo ou da embalagem do produto, de lhes conceder tempo suficiente para que obtenham as
aprovagdes regulamentares exigidas, se necessario. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tidos em conta
os ultimos avangos tecnoldgicos em matéria de rotulagem eletrénica e a utilizagdo generalizada de dispositivos
eletronicos maéveis. Por conseguinte, a restrigio deve permitir o acesso digital as instrugdes de utilizacdo e
eliminacdo em formato eletrénico enquanto método adicional para fornecer informacdes.

(55) A Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (UE) 2019/6 exigem que as instrucdes de utilizagdo e eliminagdo dos
medicamentos para uso humano e veterindrio, respetivamente, sejam incluidas na embalagem ou no folheto
informativo do medicamento. Por conseguinte, a Comissdo ndo considera ser necessirio introduzir obrigacdes
adicionais em matéria de instrucdes de utilizacdo e eliminagdo de medicamentos para uso humano ou veterinario.

(56) No que diz respeito aos requisitos de apresentagdo de relatérios propostos no dossié do anexo XV, com a redagio
que lhes foi dada pelo RAC e pelo SEAC, a Comissdo considera que contribuirdo para monitorizar a eficicia das
instrucdes de utilizacio e eliminacdo e melhorardo a base factual para a gestdo dos riscos das utilizacdes isentas da
proibi¢do de colocagdio no mercado. A Comissdo considera ainda ser necessdrio incluir uma referéncia as
derrogagdes aplicdveis nas informagdes a comunicar a Agéncia, a fim de facilitar o controlo do cumprimento sem
impor encargos adicionais a industria. Além disso, os fabricantes e os utilizadores industriais a jusante devem ser
obrigados a estimar e comunicar as suas proprias emissdes. Por outro lado, a fim de assegurar que todas as emissdes
ao longo da cadeia de abastecimento sio monitorizadas e comunicadas sem sobrecarregar indevidamente os
utilizadores finais, os fornecedores de produtos com microparticulas de polimeros sintéticos que colocam pela
primeira vez esses produtos no mercado para utilizadores profissionais e o ptiblico em geral devem estimar, para
além das suas proprias emissdes, também as emissdes a jusante desde 0 momento em que o produto é colocado no
mercado até ao momento em que ¢ eliminado apds a utilizagdo final, devendo igualmente comunicar a Agéncia as
emissdes totais. A fim de otimizar a utilizacdo das informagdes comunicadas e facilitar o controlo do cumprimento,
essas informacdes devem ser disponibilizadas aos Estados-Membros.

(57) A perda de péletes de pldstico representa uma importante fonte industrial de micropldsticos no ambiente. J4 estdo a
ser implementadas voluntariamente iniciativas, que incluirdio a apresentagdo de relatérios, na cadeia de
abastecimento de péletes de pldstico com vista a minimizar as suas perdas. Neste contexto, a Comissdo considera
justificar-se um periodo transitério de 24 meses para os requisitos de apresentagdo de relatorios para este setor.

(58) Com o intuito de evitar a dupla apresentacdo de relatérios, sempre que haja mais do que um interveniente na cadeia
de abastecimento a colocar no mercado o mesmo produto que contenha microparticulas de polimeros sintéticos,
apenas o primeiro interveniente nessa cadeia de abastecimento deve fornecer as informagdes necessdrias a Agéncia.

(59) A fim de facilitar o controlo do cumprimento desta restricdo, os fabricantes, os importadores e os utilizadores
industriais a jusante de produtos que contenham microparticulas de polimeros sintéticos devem fornecer as
autoridades competentes, a pedido destas, informacdes especificas que permitam a identificagdo inequivoca dos
polimeros abrangidos pelo dmbito de aplicagdo desta restricdo contidos nos seus produtos e a fungdo desses
polimeros no produto. Além disso, os fabricantes, os importadores e os utilizadores industriais a jusante que
aleguem que determinados polimeros presentes nos seus produtos estdo excluidos da designagdo de microparticulas
de polimeros sintéticos por motivos de degradabilidade ou solubilidade devem fornecer as autoridades competentes,
a pedido destas, informagdes que comprovem essas propriedades. Os utilizadores industriais a jusante que ndo
disponham das informacdes exigidas devem solicitd-las, em primeiro lugar, aos seus fornecedores. A fim de
proteger a confidencialidade das informagdes comerciais, os fornecedores que ndo pretendam partilhar as
informagdes solicitadas com os utilizadores industriais a jusante devem ser autorizados a fornecé-las diretamente a
autoridade competente que as solicita.
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(60)  Para evitar recolhas desnecessarias de produtos e reduzir os residuos, é necessario prever que as microparticulas de
polimeros sintéticos, estremes ou contidas em misturas, que tenham sido colocadas no mercado antes de
17 de outubro de 2023 possam continuar a ser colocadas no mercado. Esta regra ndo é necessdria para as
utiliza¢des de microparticulas de polimeros sintéticos sujeitas a periodos transitérios.

(61) O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(62) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 133.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de setembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

O anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:

1) E aditada a seguinte entrada:

«78.

Microparticulas de polimeros sintéti-
cos:

polimeros sélidos que preenchem
ambas as seguintes condi¢des:

a)

Os

Estdo contidos em particulas e

constituem, pelo menos, 1 %, em

massa, dessas particulas; ou cons-
tituem um revestimento superfi-
cial continuo em particulas;

Pelo menos 1 %, em massa, das

particulas referidas na alinea a) sa-

tisfazem uma das seguintes condi-
coes:

i) todas as dimensdes das parti-
culas sdo iguais ou inferiores
a 5 mm,

ii) o comprimento das particulas
¢ igual ou inferiora 15 mmea
sua razdo comprimento/dia-
metro é superior a 3.

seguintes  polimeros  estdo

excluidos desta designagdo:

a)

Polimeros resultantes de um pro-
cesso de polimerizagdo ocorrido
na natureza, independentemente
do processo através do qual foram
extraidos, e que ndo sejam sub-
stncias quimicamente modifica-
das;

Polimeros degraddveis em confor-
midade com o apéndice 15;
Polimeros com solubilidade supe-
rior a 2 g/, comprovada em con-
formidade com o apéndice 16;
Polimeros que n3o contém dto-
mos de carbono na sua estrutura
quimica.

Nio devem ser colocados no mercado como substincias estremes
ou, quando as microparticulas de polimeros sintéticos estiverem
presentes para conferir uma caracteristica desejada, em misturas
numa concentragio igual ou superior a 0,01 % em massa.

Para efeitos da presente entrada, aplicam-se as seguintes defini¢des:

a) “Particula”, uma por¢do mintscula de matéria, com excecdo das
moléculas individuais, com fronteiras fisicas definidas;

b) “Sélido”, uma substincia ou mistura que ndo um liquido ou um
gds;

¢) “Gds”, uma substancia ou mistura que, a 50 °C, tem uma pressdo
de vapor superior a 300 kPa (absoluta) ou é completamente
gasosa a 20 °C a pressdo normal de 101,3 kPa;

d) “Liquido”, uma substincia ou mistura que satisfaz qualquer das
seguintes condicdes:

i) asubstincia ou mistura, a 50 °C, tem uma pressio de vapor
ndo superior a 300 kPa, ndo é completamente gasosa a 20 °C
e a pressdo normal de 101,3 kPa, e tem um ponto de fusido
ou ponto de fusdo inicial igual ou inferior a 20 °C a pressdo
normal de 101,3 kPa,

ii) a substancia ou mistura preenche os critérios da norma da
American Society for Testing and Materials (ASTM) D
4359-90 “Standard Test Method for Determining a
Material Idade Liquid ou Solid”,

ii) a substdncia ou mistura é aprovada no ensaio de fluidez
(ensaio do penetrémetro) descrito no anexo A, parte 2,
capitulo 2.3.4, do Acordo Europeu relativo ao Transporte
Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR),
concluido em Genebra, em 30 de setembro de 1957;

e) “Produto de maquilhagem”, qualquer substincia ou mistura
destinada a ser colocada em contacto com partes externas
especificas do corpo humano, nomeadamente a epiderme, as
sobrancelhas e as pestanas, com vista a alterar, exclusiva ou
principalmente, o seu aspeto.

Quando a concentracio de microparticulas de polimeros sintéticos

abrangidos por esta entrada ndo puder ser determinada através de

métodos analiticos ou da documentagio de acompanhamento

disponiveis, a fim de verificar a conformidade com o limite de

concentragdo referido no n.° 1, apenas devem ser tidas em conta

as particulas de, pelo menos, os seguintes tamanhos:

a) 0,1 pm para qualquer dimensao, para particulas em que todas as
dimensdes sejam iguais ou inferiores a 5 mm;

b) 0,3 pum de comprimento, para particulas com um comprimento
igual ou inferior a 15 mm e uma razdo comprimento/didmetro
superior a 3.
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4.

O n.° 1 néo se aplica a colocagdo no mercado de:

a) Microparticulas de polimeros sintéticos, como substincias
estremes ou contidas em misturas, para utilizagéo em
instalacdes industriais;

b) Medicamentos abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo da Diretiva
2001/83/CE e medicamentos veterindrios abrangidos pelo
ambito de aplicacio do Regulamento (UE) 2019/6 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*);

¢) Produtos fertilizantes UE abrangidos pelo dmbito de aplicagdo
do Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do
Conselho (**);

d) Aditivos alimentares abrangidos pelo ambito de aplicacdo do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (***);

e) Dispositivos de diagnéstico in vitro, incluindo dispositivos
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (UE)
2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho (****);

f) Géneros alimenticios, na acegdo do artigo 2.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002, ndo abrangidos pela alinea d) do presente
nimero, e alimentos para animais, tal como definidos no
artigo 3.°, n.° 4, do mesmo regulamento.

O n° 1 nido se aplica a colocagdo no mercado das seguintes
microparticulas de polimeros sintéticos, como substincias
estremes ou contidas em misturas:

a) Microparticulas de polimeros sintéticos contidas por meios
técnicos de modo a evitar libertacdes para o ambiente quando
utilizadas de acordo com as instrucdes de utilizagdo durante a
utilizagdo final prevista;

b) Microparticulas de polimeros sintéticos cujas propriedades
fisicas sejam permanentemente alteradas durante a utilizacdo
final prevista, de tal modo que o polimero deixe de estar
abrangido pelo 4mbito de aplicacdo da presente entrada;

¢) Microparticulas de polimeros sintéticos que estdo
permanentemente incorporadas numa matriz sélida durante a
utilizagdo final prevista.

O n.° 1 é aplicavel do seguinte modo as seguintes utilizagdes:

a) A partir de 17 de outubro de 2029 para microparticulas de
polimeros sintéticos destinadas a utilizacdo no encapsulamento
de fragrancias;

b) A partir de 17 de outubro de 2027 para os “produtos
enxaguados”, tal como definidos no ponto 1), alinea a), do
predmbulo dos anexos II a VI do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, exceto se esses produtos estiverem abrangidos
pela alinea a) do presente nimero ou contiverem
microparticulas de polimeros sintéticos para utilizagio como
abrasivos, ou seja, para exfoliar, polir ou limpar (“microesferas”);

¢) A partir de 17 de outubro de 2035 para os produtos para os
labios, tal como definidos no ponto 1), alinea e), do preambulo
dos anexos Il a VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, para os
produtos para as unhas, tal como definidos no ponto 1), alinea
g), do predmbulo dos anexos II a VI do mesmo regulamento, e
para os produtos de maquilhagem abrangidos pelo dmbito de
aplicacdo do referido regulamento, exceto se esses produtos
estiverem abrangidos pelas alineas a) ou b) do presente nimero
ou contiverem microesferas;
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d) A partir de 17 de outubro de 2029 para os “produtos nio
enxaguados”, tal como definidos no ponto 1), alinea b), do
preambulo dos anexos II a VI do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, exceto se esses produtos estiverem abrangidos
pelas alineas a) ou c) do presente niimero;

€) A partir de 17 de outubro de 2028 para detergentes, tal como
definidos no artigo 2°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 648/2004, ceras, polidores e ambientadores, exceto se esses
produtos estiverem abrangidos pela alinea a) do presente
ndimero ou contiverem microesferas;

f) A partir de 17 de outubro de 2029 para “dispositivos”
abrangidos pelo dmbito de aplicagio do Regulamento (UE)
2017[745 (*****), exceto se esses dispositivos contiverem
microesferas;

g) A partir de 17 de outubro de 2028 para “produtos fertilizantes”,
tal como definidos no artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2019/1009, que ndo estejam abrangidos pelo 4mbito de
aplicacdo do referido regulamento;

h) A partir de 17 de outubro de 2031 para produtos fitofarma-
céuticos, tal como definidos no artigo 2.° n° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 (*****), e sementes tratadas
com esses produtos, e para produtos biocidas, tal como
definidos no artigo 3.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥******);

i) A partir de 17 de outubro de 2028 para produtos destinados a
utilizagdes agricolas e horticolas ndo abrangidas pelas alineas g)
e h);

j) A partir de 17 de outubro de 2031 para granulados para
enchimento de campos desportivos sintéticos.

7. A partir de 17 de outubro de 2025, os fornecedores de
microparticulas de polimeros sintéticos a que se refere o n.° 4,
alinea a), devem fornecer as seguintes informagdes:

a) Instrucdes de utilizagio e eliminacdo que expliquem aos
utilizadores industriais a jusante como evitar a libertagio de
microparticulas de polimeros sintéticos para o ambiente;

b) A seguinte declaragdo: “As microparticulas de polimeros
sintéticos fornecidas estdo sujeitas as condigdes estabelecidas
na entrada 78 do anexo XVII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho”;

¢) As informagdes sobre a quantidade ou, se for caso disso, a
concentragdo de microparticulas de polimeros sintéticos na
substincia ou mistura;

d) Informacdes genéricas sobre a identidade dos polimeros
contidos na substdncia ou mistura que permitam aos
fabricantes, aos utilizadores industriais a jusante e a outros
fornecedores cumprir as obrigacdes que lhes incumbem por
forcadosn.* 11 e 12.

8. A partir de 17 de outubro de 2026, os fornecedores dos produtos
que contenham microparticulas de polimeros sintéticos a que se
refere o n.° 4, alinea e¢), e, a partir de 17 de outubro de 2025, os
fornecedores de produtos que contenham microparticulas de
polimeros sintéticos a que se refere o n.° 4, alinea d), e o n.° 5,
devem fornecer instrugdes de utilizagdo e eliminagio que
expliquem aos utilizadores profissionais e ao publico em geral
como evitar libertagdes de microparticulas de polimeros sintéticos
para o ambiente.
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9. A partir de 17 de outubro de 2031 até 16 de outubro de 2035, os
fornecedores dos produtos a que se refere o n.° 6, alinea c), que
contenham microparticulas de polimeros sintéticos devem
apresentar a seguinte declaracio: “Este produto contém
micropldsticos.” No entanto, ndo ¢ exigido que os produtos
colocados no mercado antes de 17 de outubro de 2031 ostentem
essa declaragdo até 17 de dezembro de 2031.

10. Asinformagdes referidas nos n.* 7, 8 e 9 devem ser fornecidas sob a
forma de texto claramente visivel, legivel e indelével ou, se for
adequado, no que diz respeito as informagdes referidas nos n. 7
e 8, sob a forma de pictogramas. O texto ou pictogramas devem
ser colocados no rétulo, na embalagem ou no folheto informativo
dos produtos que contenham microparticulas de polimeros
sintéticos ou, no que diz respeito as informacdes referidas no
n.° 7, na ficha de dados de seguranca. Para além do texto ou dos
pictogramas, os fornecedores podem fornecer uma ferramenta
digital que dé acesso a uma versdo eletronica dessa informagio.
Quando as instrugdes de utilizacdo e eliminagdo forem fornecidas
em conformidade com os n.** 7, 8 e 9 sob a forma de texto, devem
ser redigidas nas linguas oficiais dos Estados-Membros em que a
substancia ou mistura é colocada no mercado, salvo disposicio
em contrario dos Estados-Membros em causa.

11. A partir de 2026, os fabricantes e utilizadores industriais a jusante
de microparticulas de polimeros sintéticos sob a forma de péletes,
flocos e pés utilizados como matéria-prima no fabrico de plasticos
em instalagdes industriais e, a partir de 2027, os outros fabricantes
de microparticulas de polimeros sintéticos e outros utilizadores
industriais a jusante que utilizem microparticulas de polimeros
sintéticos em instalagdes industriais devem apresentar as seguintes
informagdes a Agéncia, até 31 de maio de cada ano:

a) Uma descricdo das utilizagdes de microparticulas de polimeros
sintéticos no ano civil anterior;

b) Para cada utilizacdo de microparticulas de polimeros sintéticos,
informagdes genéricas sobre a identidade dos polimeros
utilizados;

¢) Para cada utilizagdo de microparticulas de polimeros sintéticos,
uma estimativa da quantidade de microparticulas de polimeros
sintéticos libertadas para o ambiente no ano civil anterior, que
deve incluir também a quantidade de microparticulas de
polimeros sintéticos libertadas para o ambiente durante o
transporte;

d) Para cada utilizagdo de microparticulas de polimeros sintéticos,
uma referéncia a derrogacio prevista no n.° 4, alinea a).

12. A partir de 2027, os fornecedores de produtos que contenham
microparticulas de polimeros sintéticos a que se referem o n.° 4,
alineas b), d) e ), e 0 n.° 5, colocados no mercado pela primeira
vez para os utilizadores profissionais e o publico em geral, devem
apresentar a Agéncia, até 31 de maio de cada ano, as seguintes
informagdes:

a) Uma descricdo das utilizacdes finais para as quais as
microparticulas de polimeros sintéticos foram colocadas no
mercado no ano civil anterior;
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b) Para cada utilizacdo final para a qual as microparticulas de
polimeros  sintéticos foram colocadas no mercado,
informagdes genéricas sobre a identidade dos polimeros
colocados no mercado no ano civil anterior;

c¢) Para cada utilizagdo final para a qual as microparticulas de
polimeros sintéticos foram colocadas no mercado, uma
estimativa da quantidade de microparticulas de polimeros
sintéticos libertadas para o ambiente no ano civil anterior, que
deve incluir também a quantidade de microparticulas de
polimeros sintéticos libertadas para o ambiente durante o
transporte;

d) Para cada utilizagdo de microparticulas de polimeros sintéticos,
uma referéncia & derrogacdo ou as derrogagdes aplicdveis
previstas no n.° 4, alineas b), d) ou €), ou no n.° 5, alineas a), b)
ou ¢).

13. A Agéncia deve disponibilizar aos Estados-Membros as
informagdes apresentadas nos termos dos n.* 11 e 12.

14.  Os fabricantes, os importadores e os utilizadores industriais a
jusante de produtos que contenham microparticulas de
polimeros sintéticos devem fornecer as autoridades competentes,
a pedido destas, informacdes especificas sobre a identidade dos
polimeros abrangidos pela presente entrada e sobre a funcdo
desses polimeros nos produtos. As informagdes especificas sobre
a identidade do polimero devem ser suficientes para identificar
inequivocamente os polimeros e incluir, pelo menos, as
informagdes previstas nos pontos 2.1 a 2.2.3 e nos pontos 2.3.5,
2.3.6 e 2.3.7 do anexo VI, quando aplicavel.

Se as informagdes ndo estiverem a disposi¢do dos utilizadores
industriais a jusante, estes devem solicitd-las ao seu fornecedor
no prazo de sete dias a contar da rececio do pedido das
autoridades competentes, bem como informa-las sem demora do
pedido apresentado.

Ap6s rececio do pedido a que se refere o segundo pardgrafo, os
fornecedores devem fornecer as informagdes solicitadas no prazo
de 30 dias ao utilizador industrial a jusante ou diretamente a
autoridade competente que as solicita.

Se o fornecedor fornecer as informagdes ao utilizador industrial a
jusante, este deve transmiti-las sem demora as autoridades
competentes.

Se o fornecedor fornecer as informacdes diretamente a autoridade,
deve informar imediatamente desse facto o utilizador industrial a
jusante em causa.

15.  Os fabricantes, os importadores e os utilizadores industriais a
jusante de produtos que contenham polimeros alegadamente
excluidos da designacio de microparticulas de polimeros
sintéticos por motivos de degradabilidade ou solubilidade devem
fornecer imediatamente as autoridades competentes, a pedido
destas, informacdes que comprovem que esses polimeros sdo
degraddveis em conformidade com o apéndice 15 ou soliveis
em conformidade com o apéndice 16, consoante o caso.
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16. O n.1 nio se aplica a colocagdo no mercado de microparticulas
de polimeros sintéticos, estremes ou contidas em misturas,
colocadas no mercado antes de 17 de outubro de 2023.

No entanto, o primeiro pardgrafo ndo se aplica a coloca¢do no
mercado de microparticulas de polimeros sintéticos para as
utilizagdes listadas no n.° 6.

*) Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos
medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
(**) Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que estabelece

regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE)
n.°1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.c 2003/2003 (JO L 170 de 25.6.2019,
p- 1).

(**%) Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

] Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227[UE da
Comissdo (JOL 117 de 5.5.2017, p. 176).

(*****)  Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.> 178/2002 e o Regulamento
(CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017,
p-1).

(*exy - Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo
a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE
do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

(rrerexx) - Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a
disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).»
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2) Sio aditados os seguintes apéndices 15 e 16:
«Apéndice 15
Entrada 78 — Regras relativas & comprovagio da degradabilidade

O presente apéndice estabelece as regras para comprovar a degradabilidade dos polimeros para efeitos da entrada 78,
nomeadamente os métodos de ensaio autorizados e os critérios de aprovacdo relativos a esses métodos. Os métodos
de ensaio foram concebidos para medir a degradacdo bidtica, embora ndo se possa excluir a ocorréncia de alguma
degradacio abidtica durante os ensaios que influencie os seus resultados.

Os ensaios devem ser realizados por laboratdrios que cumpram os principios de boas priticas laboratoriais previstos na
Diretiva 2004/10/CE ou noutras normas internacionais reconhecidas como equivalentes pela Comissio ou pela
Agéncia ou acreditadas de acordo com a norma ISO 17025.

1. Métodos de ensaio

Os métodos de ensaio autorizados estdo organizados em cinco grupos, com base na sua conce¢io e na logica
subjacente. O cumprimento dos critérios de aprovagio em qualquer dos métodos de ensaio permitidos nos
grupos 1 a 3 ¢é suficiente para demonstrar que o polimero ou polimeros contidos no material ensaiado e
sujeitos ao ensaio sdo degraddveis e, por conseguinte, estdo excluidos do 4mbito da entrada 78. Quando forem
utilizados ensaios do grupo 4 ou do grupo 5 para demonstrar a degradabilidade de polimeros para utilizacdes
ndo agricolas ou horticolas, os critérios de aprovagdo devem ser cumpridos em trés compartimentos
ambientais escolhidos do seguinte modo:

Compartimento 1: 4gua doce, dgua estuarina ou dgua do mar;
Compartimento 2:

a) Sedimentos de dgua doce, dgua estuarina ou dgua do mar; ou

b) Interface d4gua/sedimento de dgua doce, dgua estuarina ou dgua do mar;

Compartimento 3: solo.
1.1.  Grupo 1. Métodos de ensaio de despistagem e critérios de aprovagdo para demonstrar a biodegradagdo rdpida

1.1.1. Métodos de ensaio autorizados no grupo 1:
T1. “Ready Biodegradability” (OECD TG 301 B, C, D, F) [Biodegradabilidade rdpida (OECD TG 301 B, C, D, F)]

T2. “Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)” (OECD TG 310) [Biodegradabilidade
rapida — CO, em recipientes selados (Ensaio de espaco livre) (OECD TG 310)].

1.1.2. Critérios de aprovagdo: 60 % de mineraliza¢do num periodo de 28 dias, medida como CO, produzido ou O,
consumido. Nio ¢ necessario cumprir o requisito relativo ao periodo de 10 dias mencionado nas diretrizes dos
ensaios T1 e T2.

1.2.  Grupo 2. Meétodos de ensaio de despistagem melhorados e modificados, e critérios de aprovagdo para demonstrar a
biodegradagdo rapida

1.2.1. Métodos de ensaio autorizados no grupo 2:
T1. “Ready Biodegradability” (OECD TG 301 B, C, D, F) [Biodegradabilidade rdpida (OECD TG 301 B, C, D, F)|;

T2. “Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)” (OECD TG 310) [Biodegradabilidade
rapida — CO, em recipientes selados (Ensaio de espaco livre) (OECD TG 310)];

T3. “Biodegradability in Seawater” (OECD TG 306) [Biodegradabilidade na dgua do mar (OCDE TG 306)].

1.2.2. Para os métodos de ensaio do grupo 2, pode prolongar-se a duracio do ensaio até 60 dias e utilizar-se
recipientes de ensaio maiores.

1.2.3. Critérios de aprova¢do: 60 % de mineralizacdo, num periodo de 60 dias, medida como O, consumido
(permitido apenas para os ensaios T1 e T2) ou CO, produzido. Ndo é necessdrio cumprir o requisito relativo ao
periodo de 10 dias mencionado nas diretrizes dos ensaios T1 e T2.

1.3.  Grupo 3. Método de ensaio de despistagem e critérios de aprovacdo para demonstrar a degradagdo inerente

1.3.1. Método de ensaio autorizado no grupo 3:

T4. “Inherent Biodegradability: modified MITI Test (II)” (OECD 302C) [Biodegradabilidade inerente: ensaio MITI
modificado (IT) (OECD 3020)].
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1.3.2. Nio ¢ permitida a pré-adaptacdo do indculo referida nas diretrizes do método de ensaio T4.

1.3.3. Critérios de aprovagdo: = 70 % de mineralizagio num periodo de 14 dias, medida como O, consumido ou
CO, produzido.

1.4.  Grupo 4. Métodos de ensaio de despistagem e critérios de aprovagio para demonstrar a degradacio em relagdo a um
material de referéncia

1.4.1. Métodos de ensaio autorizados no grupo 4:

T5. “Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous medium —
Method by analysis of evolved carbon dioxide.” (EN ISO 14852: 2021) [Determinagdo da biodegrada-
bilidade aerébia final dos materiais de plastico em meio aquoso — Método por andlise do diéxido de
carbono produzido (EN ISO 14852:2021)];

T6. “Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous medium —
Method by measuring the oxygen demand in a closed respirometer.” (EN ISO 14851: 2019)
[Determinagdo da biodegradabilidade aerébia final dos materiais de pldstico em meio aquoso —
Método por medicio da caréncia de oxigénio em respirémetro fechado (EN ISO 14851:2019)];

T7. “Plastics — Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials
in seawater/sediment interface — Method by analysis of evolved carbon dioxide” (EN
ISO 19679:2020) [Plasticos — Determinacdo da biodegradabilidade aerébia dos materiais de pldstico
ndo flutuantes na interface dgua do mar/sedimento — Método por andlise do diéxido de carbono
produzido (EN ISO 19679:2020)];

T8. “Plastics — Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials
in seawater/sandy sediment — Method by measuring the oxygen demand in closed respirometer” (EN
ISO 18830:2016) [Plasticos — Determinacdo da biodegradabilidade acrébia dos materiais de pldstico
ndo flutuantes na interface dgua do mar/sedimento arenoso — Método por medi¢do da caréncia de
oxigénio em respirdmetro fechado (EN ISO 18830:2016)];

T9. “Plastics — Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in soil by
measuring the oxygen demand in a respirometer or the amount of carbon dioxide evolved” (EN
ISO 17556:2019) [Pldsticos — Determinagdo da biodegradabilidade aerébia final dos materiais de
pldstico no solo através da medigdo da caréncia de oxigénio em respirémetro ou da quantidade de
di6xido de carbono produzido (EN ISO 17556: 2019)];

T10. “Plastics — Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials exposed to
marine sediment — Method by analysis of evolved carbon dioxide” (EN ISO 22404:2019) [Plasticos
— Determinacio da biodegradabilidade aerébia dos materiais de pldstico ndo flutuantes expostos ao
sedimento marinho — Método por andlise do didxido de carbono produzido (EN ISO 22404:2019)].

1.4.2. As especificagdes estabelecidas na norma ISO 22403: 2020 “Plastics — Assessment of the intrinsic
biodegradability of materials exposed to marine inocula under mesophilic aerobic laboratory conditions —
Test methods and requirements” (Pldsticos — Avaliagio da biodegradabilidade intrinseca de materiais
expostos a indculos marinhos em condi¢des laboratoriais aerdbias meséfilas — Métodos de ensaio e
requisitos) devem ser tidas em conta na aplicagdo dos ensaios T7 e T8.

1.4.3. No caso dos métodos de ensaio do grupo 4, ndo é permitida a pré-adaptagdo do indculo. O resultado deve
ser comunicado como o nivel mdximo de degradacio determinado a partir da fase de patamar da curva de
degradacdo, ou como o valor mais elevado se o patamar ndo tiver sido atingido. A forma, o tamanho e a
drea superficial do material de referéncia devem ser comparéveis as do material objeto de ensaio. Podem ser
utilizados como materiais de referéncia os seguintes materiais:

— controlos positivos: materiais biodegradéveis, tais como pé de celulose microcristalina, filtros de celulose
sem cinzas ou poli--hidroxibutirato,

— controlos negativos: polimeros ndo biodegradaveis, tais como o polietileno ou o poliestireno.

1.4.4. Critérios de aprovacdo: degradacio final > 90 % em relagdo a degradagio do material de referéncia um
periodo de:
— 6 meses nos ensaios em meio aqudtico, ou
— 24 meses nos ensaios em solo, sedimento ou interface dgua/sedimento.

1.5.  Grupo 5. Métodos de ensaio de simulagdo e critérios de aprovagio para demonstrar a degradacio em condigdes
ambientais pertinentes

1.5.1. Métodos de ensaio autorizados no grupo 5:

T11. “Aerobic and Anaerobic Transformation in Soil” (OECD TG 307) [Transformacio aerébia e anaerdbia
em solo (OECD TG 307)]

T12. “Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems” (OECD TG 308)
[Transformagéo aerébia e anaerébia em sistemas de sedimento aqudtico (OECD TG 308)]

T13. “Aerobic Mineralisation in Surface Water — Simulation Biodegradation Test” (OECD TG 309)
[Mineralizagdo aer6bia em dguas superficiais — Ensaio de simulagio da biodegradagio (OECD TG 309)]
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1.5.2.

2.1.

2.2.

As temperaturas de ensaio exigidas sdo de 12 °C para a dgua docefestuarina, para os sedimentos de
dgua doceestuarina e para o solo, e de 9 °C para a dgua do mar e os sedimentos marinhos, uma vez que se
trata das temperaturas médias desses compartimentos na Unido.

. Critérios de aprovagdo:

— semivida de degradacdo na dgua do mar, doce ou estuarina inferior a 60 dias,
— semivida de degradacio em sedimentos marinhos, de dgua doce ou estuarinos inferior a 180 dias,

— semivida de degradacio no solo inferior a 180 dias.

Requisitos especificos para demonstrar a degradabilidade de polimeros em produtos destinados a
aplicacdes agricolas e horticolas

Produtos fertilizantes que contenham polimeros que atuam como agentes de revestimento ou aumentam a capacidade de
retengdo de dgua ou a molhabilidade do produto

A degradabilidade dos polimeros que atuam como agentes de revestimento ou aumentam a capacidade de
reten¢do de dgua ou a molhabilidade em produtos fertilizantes, tal como definidos no artigo 2.°, ponto 1),
do Regulamento (UE) 2019/1009, que ndo sdo abrangidos pelo 4mbito de aplicagdo desse regulamento,
deve ser demonstrada em conformidade com os atos delegados referidos no artigo 42.°, n.° 6, do mesmo
regulamento. Na auséncia desses atos delegados, esses polimeros ndo podem ser colocados no mercado em
produtos fertilizantes que ndo sdo abrangidos pelo d4mbito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2019/1009
ap6s 17 de outubro de 2028.

Produtos agricolas e horticolas que ndo os produtos fertilizantes referidos no n. 2.1

Quando forem utilizados métodos de ensaio dos grupos 4 ou 5, a degradabilidade dos polimeros em produtos
destinados a aplicagdes agricolas ou horticolas que ndo os produtos fertilizantes referidos no ponto 2.1 deve
ser demonstrada em, pelo menos, dois compartimentos ambientais escolhidos do seguinte modo:

Compartimento 1: 4gua doce, d4gua estuarina ou dgua do mar;
Compartimento 2: solo.

Para ser considerado degraddvel no 4mbito da entrada 78, um polimero num produto destinado a aplicagdes
agricolas ou horticolas que ndo seja um produto fertilizante referido no ponto 2.1 deve alcangar uma
degradacio de 90 % em:

a) Solo, no periodo de 48 meses apds o termo do periodo de funcionalidade desse produto; o periodo de
funcionalidade é o tempo que se segue a aplicagdo do produto durante o qual o produto exerce a sua
fungio;

b) Agua, no periodo de:

i) 12 meses mais o perfodo de funcionalidade do produto, caso sejam utilizados métodos de ensaio do
grupo 4, ou

ii) 16 meses mais o periodo de funcionalidade do produto, caso sejam utilizados métodos de ensaio do
grupo 5.

Para este efeito, os critérios de aprovagdo para os métodos de ensaio dos grupos 4 e 5 devem ser alterados de
modo a indicar a percentagem (para o grupo 4) ou a semivida (para o grupo 5) de degradagio que se deve
verificar no final da duracdo normal do ensaio, a fim de cumprir as condig¢des estabelecidas no paragrafo
anterior.

Os critérios de aprovagdo alterados para os métodos de ensaio dos grupos 4 e 5 sdo estabelecidos nos
quadros A e B, respetivamente.

Quadro A

Critérios de aprovacio do grupo 4 para polimeros em produtos destinados a aplicacdes agricolas ou
horticolas, listados por dura¢io do periodo de funcionalidade (PF) e tipo de ensaio
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Critério de Critério de | Critério de | Critério de | Critério de | Critério de
Método de Critério aprovacio aprovacao aprovacao aprovacao aprovacao aprovacao
ensaio avaliado 1(’PF v %) (PF de 1 (PF de 2 (PF de 3 (PF de 6 (PF de 9
més) meses) meses) meses) meses)
T9 (solo) Meta de >68,4% >67,6% > 66,9 % >66,2% 2641% | 2621%
degrada-
¢do apds
24 meses
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T5eTe | Metade | 2684% |2654% |=2627% |2602% |2536% |=2482%
(4guas degrada-
superfi- ¢do apos 6
ciais) meses
Quadro B

Critérios de aprovagdo do grupo 5 para polimeros em produtos destinados a aplicacdes agricolas ou
horticolas, listados por duragio do periodo de funcionalidade (PF) e tipo de ensaio

Critério d Critério de | Critério de | Critério de | Critério de | Critério de
Método de Critério riterio ae aprovacao aprovacao aprovacao aprovacao aprovacao
ensaio avaliado al(olf;_"’j%a)o (PF de 1 (PF de 2 (PF de 3 (PF de 6 (PF de 9
més) meses) meses) meses) meses)
T11 (solo, | Semivida DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
48 de < 440 dias | <449 dias | <458 dias | < 467 dias | <495dias | < 522 dias
meses + PF) | degrada-
¢ao
(DegT50)
T13 (dguas | Semivida DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
superfi- de <147 dias | <156 dias | <165dias | < 174 dias | <202dias | <229 dias
ciais, 16 degrada-
meses + PF) | ¢do
(DegT50)

Para os periodos de funcionalidade ndo abrangidos pelos quadros A ou B, os critérios de aprovagio devem
ser calculados utilizando as férmulas de decaimento exponencial a seguir indicadas.

Grupo 4, T9 (solo):
A meta de degradagdo para 24 meses (MD,.,,,) deve ser calculada da seguinte forma:

MDyum = 1 — exp(-Axcx24)

Grupo 4, T5 e T6 (dguas superficiais)
A meta de degradagdo para 6 meses (MDs ,) deve ser calculada da seguinte forma:

MDg 1 = 1 — exp(-Axcx6)

Grupo 5, T11 (solo) e T13 (dguas superficiais):

A semivida de degradagio (DegT50) que se verifica no final do ensaio do grupo 5 deve ser calculada da
seguinte forma:

DegT50 = In(2)/A

na qual:

c ¢ o numero médio de dias por més, calculado da seguinte forma:
¢ =36525/12

A ¢ a taxa de degradacdo, calculada da seguinte forma:

paraT9 e T11:
para T5 e Té:
para T13:

Mroyrir = 1n(0,1)[~tog rorri
)\TS/Té = ln(oyl)/'t'JO,TS/Té
13 = ln(oyl)/'tf)o,ﬂz
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too ¢ o tempo até uma degradagdo de 90 %, calculado da seguinte forma:
paraT9eT11: tooTor11 = €X(48 + PF)
para T5 e Té: toorsire = €*(12 + PF)
para T13: too,r13 = €*(16 + PF)
PF ¢ o periodo de funcionalidade, expresso em meses.
3. Requisitos especificos para o material objeto de ensaio a utilizar nos ensaios de degradacio

O ensaio deve ser realizado num material que consista num polimero ou em polimeros contidos em
particulas ou que constituem um revestimento continuo sobre as mesmas (“particulas de polimeros”)
compardvel em termos de composicdo, forma, tamanho e drea superficial, as particulas de polimeros
presentes no produto ou, se tal ndo for tecnicamente vidvel, as particulas de polimeros que sdo eliminadas
ou libertadas para o ambiente.

Em derrogacio do primeiro pardgrafo, os polimeros utilizados para encapsulamento podem ser ensaiados
sob qualquer das seguintes formas:

— sob a forma colocada no mercado,
— sob a forma de revestimento isolado,

— sob a forma colocada no mercado, em que o niicleo organico do material é substituido por um material
inerte, tal como o vidro.

O material objeto de ensaio deve ter uma espessura comparéavel a do revestimento polimérico sélido das
particulas colocadas no mercado. Quando a degradacio ¢ avaliada em relacio a um material de referéncia,
tal como referido no ponto 1.4.3, a forma, o tamanho e a drea superficial do material de referéncia devem
ser comparaveis as do material objeto de ensaio.

Quando o material objeto de ensaio contiver mais do que um polimero e a degradagio for comprovada com
recurso aos métodos de ensaio dos grupos 1, 2 e 3, a degradacio de cada um dos polimeros deve ser
demonstrada de qualquer das seguintes formas:

— realizar separadamente o ensaio da degrada¢do do material objeto de ensaio e de cada polimero presente
no material objeto de ensaio, utilizando os métodos de ensaio autorizados e os critérios de aprovacdo
estabelecidos no presente apéndice,

— testar a degradacdo do material objeto de ensaio utilizando os métodos de ensaio autorizados e os
critérios de aprovagdo estabelecidos no presente apéndice e, durante o ensaio, demonstrar, por qualquer
meio adequado, que todos os polimeros do material objeto de ensaio contribuem para a degradagio
observada no ensaio e que cada polimero cumpre os critérios de aprovagio para o método de ensaio
autorizado pertinente estabelecidos no presente apéndice.

Quando o material objeto de ensaio for composto por um tnico polimero, mas contiver outras substincias
organicas ndo poliméricas em concentracdes superiores a 10 %, em massa do material objeto de ensaio, e
forem utilizados métodos de ensaio dos grupos 1, 2 e 3 para comprovar a degradacdo, deve aplicar-se
qualquer das seguintes condigdes:

— deve testar-se separadamente a degradacdo do material objeto de ensaio e do polimero presente no
material objeto de ensaio utilizando os métodos de ensaio autorizados e os critérios de aprovagio
estabelecidos no presente apéndice,

— deve testar-se a degradagio do material objeto de ensaio utilizando os métodos de ensaio autorizados e
os critérios de aprovagdo estabelecidos no presente apéndice e, durante o ensaio, demonstrar-se, por
qualquer meio adequado, que o polimero contribui para a degradacio do material objeto de ensaio
observada no ensaio e que cumpre os critérios de aprovagdo para o método de ensaio autorizado
pertinente estabelecidos no presente apéndice.
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Apéndice 16
Entrada 78 — Regras relativas 3 comprovagio da solubilidade:

O presente apéndice estabelece os métodos de ensaio autorizados e as condigdes de ensaio para comprovar
que um polimero é solivel para efeitos da entrada 78. Os ensaios devem ser realizados por laboratérios que
cumpram os principios de boas praticas laboratoriais previstos na Diretiva 2004/10/CE ou noutras normas
internacionais reconhecidas como equivalentes pela Comissdo ou pela Agéncia ou acreditadas de acordo
com a norma ISO 17025.

Métodos de ensaio autorizados:
1. Orientagdo n.° 120 da OCDE
2. Orientacdo n.° 105 da OCDE

O ensaio deve ser realizado num material que consista num polimero ou em polimeros contidos em
particulas ou que constituem um revestimento continuo sobre as mesmas (“particulas de polimeros”)
compardvel em termos de composicdo, forma, tamanho e drea superficial, as particulas de polimeros
presentes no produto ou, se tal ndo for tecnicamente vidvel, as particulas de polimeros que sdo eliminadas
ou libertadas para o ambiente.

Em derrogacdo do terceiro pardgrafo, para as particulas de polimeros com todas as dimensdes superiores
a 0,25 mm e ou com uma razdo comprimento/didmetro superior a 3 e comprimento superior a 0,25 mm,
o tamanho das particulas de polimeros a ensaiar deve ser reduzido em conformidade com a Orientagdo
n.° 120 da OCDE, de modo a que pelo menos uma dimensdo das particulas de polimeros ou, no caso das
particulas de polimeros com uma razdo comprimento/didmetro superior a 3, o comprimento da particula
do polimero, esteja compreendida entre 0,125 mm e 0,25 mm. No caso das particulas de polimeros que
contenham substincias inorganicas para além de um polimero ou polimeros, tais como as particulas de
polimeros encapsuladas com substincias inorganicas ou as particulas de polimeros em que um polimero é
enxertado num porta-enxerto inorganico, ¢ suficiente demonstrar que o polimero satisfaz o critério de
aprovacdo. Para este efeito, é permitido testar a solubilidade do polimero ou dos polimeros antes da
formagdo das particulas de polimeros.

As condigdes para o ensaio de solubilidade sdo as seguintes:
— Temperatura 20 °C

— pH7

— Carga: 10 g/1 000 ml

— Tempo de ensaio: 24 h

Critérios de aprovagio: solubilidade > 2 g/l.»



	Regulamento (UE) 2023/2055 da Comissão de 25 de setembro de 2023 que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliação, autorização e restrição dos produtos químicos (REACH) no que respeita a micropartículas de polímeros sintéticos 
	ANEXO 


