Restricao REACH relativa as microparticulas de polimeros
sintéticos
[Entrada 78 do anexo XVII do REACH, com a redacéo que Ihe foi dada pelo Regulamento
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Acerca deste documento

O objetivo do presente guia explicativo é explicar as disposicdes e facilitar a aplicacdo da
entrada 78 do anexo XVII do REACH! [com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(UE) 2023/2055 da Comissdo] que impde uma restricdo as microparticulas de polimeros
sintéticos (comummente conhecida por «restricdo relativa aos microplasticos»).

O documento inclui uma parte descritiva (parte 1), um conjunto de «perguntas e respostas»
(P&R) (parte 1) e vérios anexos (parte 111) com fluxogramas e exemplos ilustrativos. A parte
Il compila as respostas (sob a forma de P&R) dadas aos Estados-Membros e as partes
interessadas durante o processo de cinco anos e meio que conduziu a adocdo da restricdo em
25 de setembro de 2023, bem como nos trés meses seguintes a adogao.

O documento foi elaborado pelos servigos técnicos da Comissdo?, em consulta com a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) e com os Estados-Membros. Como tal, ndo
representa necessariamente os pontos de vista da Comissdo Europeia. Foi aprovado pelos
Estados-Membros por consenso, com excecao da opinido de que o0s artigos com purpurinas
afixadas na sua superficie ndo sdo abrangidos pelo &mbito de aplicacdo da restricdo (ver parte
I, seccédo 5; parte Il, P&R 2.25, 17.2, 17.6, 17.7, 17.8, 19.1, 19.3; parte 11, anexo 3, A3.3), em
que AT, BE, DE e NL manifestaram a posi¢cdo de que a restricao se aplica as purpurinas nao
afixadas de forma permanente na superficie dos artigos.

O presente guia explicativo devera ser atualizado regularmente para incluir informacoes
adicionais, a medida que vao surgindo novas necessidades de esclarecimentos decorrentes da
experiéncia pratica com a aplicacdo da restricdo. Embora a primeira versdo do presente
documento tenha sido elaborada pelos servigos técnicos da Comissdo Europeia, as
atualizagdes e futuras versdes do documento serdo publicadas pela Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos e substituirdo esta versdo. As perguntas relativas ao presente guia
explicativo e/ou a restricdo relativa aos microplasticos devem ser dirigidas a ECHA
(http://www.echa.europa.eu/support) ou aos servigos de assisténcia nacionais especificamente
criados para responder a perguntas sobre a aplicacgio do REACH
(https://echa.europa.eu/support/helpdesks).

O presente documento ndo € juridicamente vinculativo, e as partes interessadas permanecem
totalmente responsaveis pela respetiva conformidade com o Regulamento REACH e outras
obrigacdes juridicas. Apenas o Tribunal de Justica da Unido Europeia esta habilitado a
fornecer uma interpretacdo vinculativa do direito da Unido.

Historial das alteracdes

! Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliacdo, autorizacgéo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH).

2 Os servigos técnicos da Comissdo foram apoiados pela empresa externa WSP ao abrigo do contrato

n.° 090202/2024/912008/ENV.B.2, que d& execucdo ao contrato-quadro ENV.B.2/FRA/2020/0010.


http://www.echa.europa.eu/support
https://echa.europa.eu/support/helpdesks

Versao n.° Alteracéo Data Elaboracéo por
1 N/A (primeira versao) 7/3/2025 Comissao
1.1 Parte I: Correcdo de erros 17/06/2025 Comissao

tipograficos, clarificacdo dos
acronimos utilizados na figura 6




Glossario

ADR

Acordo relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias
Perigosas por Estrada

AISE Associacao Internacional de Sabdes, Detergentes e Produtos de
Conservacdo e Limpeza

B2B Empresa a empresa

CRE Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas

RPC Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos

DLS Dispersao dinamica da luz

ADN Acido desoxirribonucleico

Ul Utilizador a jusante

ECHA Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

EEE Espaco Econémico Europeu

EMA Agéncia Europeia de Medicamentos

EPS Poliestireno expandido

UE Unido Europeia

FFF Fracionamento de fluxo de campo

RPF Regulamento Produtos Fertilizantes

GHS Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos

BPL Boas praticas de laboratério

IUE InstrucGes de utilizacdo e eliminacéo

ISO Organizacao Internacional de Normalizacéo

OCDE Organizacao de Cooperacédo e de Desenvolvimento Econémicos

JOUE Jornal Oficial da Uni&o Europeia

PET Poli(tereftalato de etileno)

PPORD Investigacéo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos

RERE Regulamento Embalagens e Residuos de Embalagens

PVA Poli(alcool vinilico)

Caodigo QR Caodigo de resposta rapida

RAC Comité de Avaliacdo dos Riscos

REACH Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliacéo,
autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos

ARN Acido ribonucleico

FDS Ficha de dados de seguranca

SEAC Comite de Andlise Socioeconomica

MPS Microparticula(s) de polimero(s) sintético(s)

TFUE Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia




Definicoes
O quadro seguinte enumera as principais definicGes relevantes para a aplicagdo da entrada 78,
juntamente com as respetivas fontes.

Termo Definicéo Fonte Ligacao
Artigo Um objeto ao qual, durante a producédo, é | REACH, https://eur-
dada uma forma, superficie ou desenho artigo 3., lex.europa.eu/legal-
especifico que é mais determinante paraa | ponto 3 contem/puTXT/HT
A ML/?uri=CELEX:0
sua ut|I|_za<;ao f!nql do que a sua 2006R1907-
composigdo quimica. 20231201#tocld27
Produto Qualquer substancia ou mistura destinada | RPC, https://eur-
cosmético a ser posta em contacto com as partes artigo 2.0, n.o | lex.europa.eullegal-
. p content/PT/TXT/H
externas do corpo humano (epiderme, 1, alinea a) TML/2uR=CELEX:
sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 02009R1223-
6rgdos genitais externos) ou com os dentes 20240424#tocld10
e as mucosas bucais, tendo em vista,
exclusiva ou principalmente, limpé-los,
perfuma-los, modificar-lhes o aspeto,
protegé-los, manté-los em bom estado ou
corrigir os odores corporais.
Utilizador a Qualquer pessoa singular ou coletiva REACH, https://eur-
jusante estabelecida na Comunidade, que ndo seja | artigo 3., lex.europa.eu/legal-
o fabricante nem o importador, e que ponto 13 comenyp T XTHIT
. N ! ) ML/?uri=CELEX:0
utilize uma substancia, estreme ou contida 2006R1907-
numa mistura, no exercicio das suas 20231201#tocld37
atividades industriais ou profissionais. Os
distribuidores e os consumidores ndo sao
utilizadores a jusante. Os reimportadores
isentos nos termos do artigo 2.°, n.° 7,
alinea c), sdo considerados utilizadores a
jusante.
Gaés Uma substancia ou mistura que, a 50 °C, | REACH, https://eur-
tem uma pressao de vapor superior a anexo XVII, | lex.europaeu/legal-
. content/pt/ TXT/HT
300 kPa (absoluta) ou é completamente entrada 78, ML/2Uri=CELEX-0
gasosa a 20 °C a pressdo normal de n. 2, alineac) | 2006rR1907-
101,3 kPa. 20231201#tocld11
99
Importador Qualquer pessoa singular ou coletiva REACH, https://eur-
estabelecida na Comunidade que seja artigo 3., lex.europa.eu/legal-
responsavel pela importacao. ponto 11 contem/pU TXT/HT
ML/?uri=CELEX:0
2006R1907-
20231201#tocld35
Produto para Um produto cosmético que se destina a ser | RPC, https://eur-
0s labios aplicado nos labios. preambulo aos | 1ex.uropa.eu/legal-
anexos Il a VI content/P_T/TXT/H
TML/?2uri=CELEX:
02009R1223-

20240424#tocld9
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Termo Definicéo Fonte Ligacao
Liquido Um «liquido» é uma substancia ou mistura | REACH, https://eur-
que satisfaz qualquer das seguintes anexo XVI|, | lex.europa.eu/legal-
. content/pt/ TXT/HT
condigoes: entrada 78, ML/2Uri=CELEX-0
. . . n.°2, alinead) | 2006r1907-
i) a substancia ou mistura, a 50 °C, tem 2023120 1#tocld11
uma pressao de vapor ndo superior a 99
300 kPa, ndo é completamente gasosa a
20 °C e a pressdo normal de 101,3 kPa, e
tem um ponto de fusdo ou ponto de fuséo
inicial igual ou inferior a 20 °C a presséo
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 Whether a Material Is a
Liquid or a Solid»,
iii) a substancia 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.
Produto de Qualquer substancia ou mistura destinada | REACH, https://eur-
maquilhagem | a ser colocada em contacto com partes anexo XVI|, | lex.europa.eu/legal-
externas especificas do corpo humano, entrada 78, ﬁﬂﬁﬂtﬁfé_zgg
nomeadamente a epiderme, as n2, alineae) | 2006r1907-

sobrancelhas e as pestanas, com vista a
alterar, exclusiva ou principalmente, o seu
aspeto.

20231201#tocld11
99

Microesferas Microparticulas de polimeros sintéticos REACH, https://eur-
contidas nos produtos cosméticos, anexo XVI|, | lex.europa.eu/legal-
produtos de maquilhagem, ceras e entrada 78, K;’Eﬁﬁtrﬁtgéfg?g
polidores para utilizagdo como abrasivos, | n.°6, alineab) | 2006rR1907-
ou seja, para exfoliar, polir ou limpar. 20231201#tocld11

99
Mistura Uma mistura ou solu¢do composta por REACH, https://eur-
duas ou mais substancias. artigo 3.°, lex.europa.eu/legal-
content/pt/ TXT/HT
ponto 2 ML/2uri=CELEX:0
2006R1907-
20231201#tocld26

Monomero Uma substancia capaz de formar ligacdes | REACH, https://eur-
covalentes com uma sequéncia de artigo 3.9, L%ﬁf:;ggfﬁ;’ﬁ‘ﬂ
moléculas adicionais, semelhantes ou ndo, | ponto 6 ML/2uri=CELEX:02

nas condigdes da reacdo relevante de

006R1907-



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201%23tocId1199
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201#tocId26
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201#tocId26
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201#tocId26
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201#tocId26
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201#tocId26
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201#tocId26

Termo Definicéo Fonte Ligacao
polimerizacdo usada no processo em 20231201#tocld8
guestao.

Produto para Um produto cosmético que se destina a ser | RPC, https://eur-

as unhas aplicado nas unhas. preambulo aos | lex.uropa.eu/legal-

anexos Il a VI content/P_T/TXT/H
TML/?uri=CELEX:
02009R1223-
20240424#tocld9

Polimeros Polimeros resultantes de um processo de REACH, https://eur-

naturais polimerizagdo ocorrido na natureza, anexo XVII, | lex.europaeu/legal-
independentemente do processo através do | entrada 78; Eﬁﬂﬁﬂﬂgﬁgﬂg
qual foram extraidos, e que ndo sejam Guia de 2006R1907-
substancias quimicamente modificadas. orientacdo da | 20231201#tocld11

ECHA para 99;
O conceito de «polimeros naturais» é mondmeros e | Dttps://echa.europa.,
explicado mais pormenorizadamente no polimeros, g%gggém};glsrlnts
guia de orientacdo da ECHA para capitulo ers_en.pdf/9a74545
mondmeros e polimeros. 3.2.1.3 f-05be-4e10-8555-
4d7cf051bbed

Substancia ndo | Uma substancia cuja estrutura quimica REACH, https://eur-

quimicamente | permanece inalterada, mesmo que tenha | artigo 3.°, Leo’;fe”nrt‘;gf/ﬁ%'ﬁ;ﬁ#

modificada sido submetldg a um processo ou ponto 40; ML/2uri=CELEX:0
tratamento quimico, ou a uma Guia de 2006R1907-
transformac&o fisica mineraldgica, por orientacdo da | 20231201#tocld64;
exemplo destinado a remocao de ECHA para https://echa.europa.
impurezas. mondémeros e | &u/documents/1016

polimeros, | 220564260

O termo «quimicamente modificado» é capitulo f-05be-4e10-8555-
explicado no guia de orientacdo da ECHA | 3.2.1.3 4d7cf051bbed
para monémeros e polimeros.

Particula Uma porcao mindscula de matéria, com REACH, https://eur-
excecdo das moléculas individuais, com | anexo XVII, 'C%ﬁfe”nrt‘;gfﬁg(/ﬁqu#'
fronteiras fisicas definidas. entrada,78, ML/2uri=CELEX-0

n. 2, alineaa) | 2006rR1907-
20231201#tocld11
99

Colocacdo no | O fornecimento ou a disponibilizagéo a REACH, https://eur-

mercado terceiros, mediante pagamento ou artigo 3.9, L‘;’;tee”nrt‘;gf/ﬁ%'ﬁ/ﬁ#
gratuitamente. A importagao € ponto 12 ML/2uri=CELEX-0
considerada uma colocacdo no mercado. 2006R1907-

20231201#tocld36

Polimero Uma substancia composta por moléculas | REACH, https://eur-
caracterizadas por sequéncias de um ou artigo 3.9, lex.europa.eu/legal-
mais tipos de unidades monoméricas. As | ponto 5 K;’Eﬁﬁtr/ggEXLTE/QB
referidas moléculas devem distribuir-se 2006R1907-

por uma gama de massas moleculares em
que as diferencas decorram sobretudo das
diferencas no nimero de unidades
monomeéricas que as constituem. Um

20231201#tocld29
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Termo Definicéo Fonte Ligacao
polimero contém:
a) Uma maioria ponderal simples de
moléculas com, pelo menos, trés unidades
monomeéricas unidas por ligacdo covalente
a, pelo menos, outra unidade monomérica
ou outro reagente;
b) Menos que a maioria ponderal simples
de moléculas com a mesma massa
molecular.
No contexto desta defini¢do, uma
«unidade monomérica» significa a forma
reativa do monomero de partida dentro do
polimero.
Solido Uma substancia ou mistura que nao um REACH, https://eur-
liquido ou um gas. anexo XVII, | lex.europa.eu/legal-
entrada 78 content/pt/ TXT/HT
L ML/?uri=CELEX:0
n. 2, alinea b) | 2006r1907-
20231201#tocld11
99
Substancia Um elemento quimico e seus compostos, | REACH, https://eur-
no estado natural ou obtidos por qualquer | artigo 3.°, lex.europa.eu/legal-
. . . content/pt/ TXT/HT
processo de fapr_lco, incluindo qualquer ponto 1 ML/2uri=CELEX-0
aditivo necessario para preservar a sua 2006R1907-
estabilidade e qualquer impureza que 20231201#tocld25
derive do processo utilizado, mas
excluindo qualquer solvente que possa ser
separado sem afetar a estabilidade da
substancia nem modificar a sua
COMposicao.
Fornecedor de | Qualquer fabricante, importador, REACH, https://eur-
uma utilizador a jusante ou distribuidor que artigo 3., lex.europa.eu/legal-
substancia ou | coloque no mercado uma substancia— | ponto 32 (,i/lolr_‘}igtrﬁt/cTExLTE/QB
mistura estreme ou contida numa mistura — ou 2006R1907-
uma mistura. 202312014#tocld56
Microparticula | Polimeros sélidos que preenchem ambas | REACH, https://eur-
s de polimeros | as seguintes condicdes: anexo XVI|, | lex.europa.eu/legal-
sintéticos ) _ ] entrada 78 &)Eﬁigtrﬁt&)g?g
a) Estdo contidos em particulas e 006R1907-

constituem, pelo menos, 1 %, em massa,
dessas particulas; ou constituem um
revestimento superficial continuo em
particulas;

b) Pelo menos 1 %, em massa, das
particulas referidas na alinea a) satisfazem

20231201#tocld11
99
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Termo

Definicéo

Fonte

Ligacéo

uma das seguintes condicdes:

i) todas as dimensdes das
particulas s&o iguais ou inferiores a
5 mm,

i) o comprimento das particulas é
igual ou inferior a 15 mm e a sua
razdo comprimento/diametro é
superior a 3.

Os seguintes polimeros estdo excluidos
desta designacéo:

a) Polimeros resultantes de um processo
de polimerizacéo ocorrido na natureza,
independentemente do processo através do
qual foram extraidos, e que ndo sejam
substancias quimicamente modificadas;

b) Polimeros degradaveis em
conformidade com o apéndice 15;

c) Polimeros com solubilidade superior a 2
g/l, comprovada em conformidade com o
apéndice 16;

d) Polimeros que ndo contém &tomos de
carbono na sua estrutura quimica.

Utilizagéo

Qualquer transformacéo, formulagéo,
consumo, armazenagem, conservagao,
tratamento, enchimento de recipientes,
transferéncia entre recipientes, mistura,
producéo de um artigo ou qualquer outro
tipo de uso.

REACH,
artigo 3.°,
ponto 24

https://eur-
lex.europa.eu/legal-

content/pt/TXT/HT
ML/?uri=CELEX:0
2006R1907-
20231201#tocld48
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LigacOes Uteis
Regulamento (UE) 2023/2055 da Comissdo: https://eur-lex.europa.eu/eli/req/2023/2055/0j

Sitio Web da Comisséao sobre o Regulamento (UE) 2023/2055 da Comissao: https://single-
market-economy.ec.europa.eu/commission-requlation-eu-20232055-restriction-microplastics-
intentionally-added-products pt

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliagcdo, autorizacao e restricdo dos
produtos quimicos (REACH), versédo consolidada de 1.12.2023: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20231201

Trabalhos preparatdrios da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) subjacentes ao
Regulamento (UE) 2023/2055 da Comisséo:

e Dossié relativo as restricdes nos termos do anexo XV, observac@es da consulta
publica, parecer final do RAC e do SEAC: https://echa.europa.eu/registry-of-
restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e18244cd73

e Parecer complementar do RAC sobre o dossié relativo a restricdo em matéria de
microplasticos adicionados intencionalmente: https://echa.europa.eu/about-us/who-
we-are/committee-for-risk-assessment/opinions-of-the-rac-adopted-under-specific-
echa-s-executive-director-requests

Guia de orientacdo da ECHA sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos
(Gtil para distinguir os artigos das misturas e avaliar se uma mistura é parte integrante de um
artigo): https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/articles_pt.pdf

Catalogo da ECHA de casos-limite entre artigos e substancias/misturas:
https://echa.europa.eu/documents/10162/17240/borderline cases substances articles catalog

ue_en.pdf

Guia de orientacdo da ECHA sobre os requisitos de informacéo e avaliagdo da seguranca
quimica, capitulo R.12, «Descri¢do da utilizagdo» (Util para distinguir as utilizaces
industriais das utilizagdes profissionais):
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324909/r12_guidance_draft for committees 2015
07_en.pdf

Guia de orientagcdo da ECHA sobre os requisitos de informacdo e avaliagdo da seguranca
quimica, capitulo R.16 «Avaliacdo da exposicdo ambiental» (Util para estimar as emissdes de
MPS):
https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r16_en.pdf

Guia de orientacdo da ECHA para monomeros e polimeros:
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/polymers_pt.pdf

Guia de orientacdo da ECHA sobre 0 Anexo V — Isencdes a obrigacdo de registo:
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_pt.pdf/
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https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-risk-assessment/opinions-of-the-rac-adopted-under-specific-echa-s-executive-director-requests
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/articles_pt.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/17240/borderline_cases_substances_articles_catalogue_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/17240/borderline_cases_substances_articles_catalogue_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324909/r12_guidance_draft_for_committees_201507_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324909/r12_guidance_draft_for_committees_201507_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r16_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/polymers_pt.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_pt.pdf/

Guia de orientacdo da ECHA sobre investigacdo e desenvolvimento cientificos (1&DC) e
investigacao e desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD):
http://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/ppord_pt.pdf/

Ficha informativa da ECHA — «Informacéo destinada as partes envolvidas em contratos
relativos ao fabrico por conta de outrem»:
https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/factsheet_toll_manufacturer_pt.pdf
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Parte | — Parte descritiva

A parte descritiva do guia explicativo descreve, em termos simples, as disposicdes e a
aplicacdo prevista da restricdo das «microparticulas de polimeros sintéticos» (MPS),
estabelecida na entrada 78 do anexo XVII do Regulamento REACH, tal como introduzida
pelo Regulamento (UE) 2023/2055 da Comisséo. A parte descritiva (parte 1) deve ser lida em
conjunto com as perguntas e respostas (P&R) incluidas na parte Il e com os anexos (parte 1)
do presente guia explicativo.

A abordagem geral da entrada 78 segue de perto a recomendada no dossié da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA\) relativo as restricdes nos termos do anexo XV e no
correspondente parecer final dos comites cientificos da ECHA, no qual se concluiu que a
utilizacdo intencional de MPS, que resulta na sua libertacdo para o ambiente, representa um
risco para o ambiente que ndo esta adequadamente controlado. A restricdo visa fazer face a
este risco. Implica a proibicdo da colocagdo no mercado de todos os polimeros que
correspondam a definicdo de MPS, a menos que a sua utilizacdo especifica seja derrogada da
proibicdo. A restricdo ndo implica a proibicdo da utilizacdo de MPS. A proibicdo de
colocacéo de MPS no mercado comeca a ser aplicada em momentos diferentes para diferentes
utilizacdes, em funcdo do periodo transitério considerado necessario, tendo em conta 0s
impactos socioeconémicos. As medidas de restricdo previstas na entrada 78 diferem
dependendo de se a utilizagdo das MPS ou do produto que as contém conduza
inevitavelmente a libertacbes de MPS para o ambiente, ou se as libertacbes podem ser
evitadas ou minimizadas. Note-se que o termo «produto» é utilizado no guia explicativo para
designar uma substancia, uma mistura ou uma combinacdo de uma substancia/mistura e um
artigo. O termo ndo é utilizado para designar artigos estremes, uma vez que as MPS que sao
artigos ao abrigo do REACH, ou que sdo parte integrante de um artigo de acordo com o Guia
de orientacdo da ECHA sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos,
estdo excluidas do &mbito de aplicacdo da entrada 78.

As principais disposi¢Oes da restricdo séo as seguintes:

e 0O n.C1 da entrada 78 estabelece uma proibicdo geral de colocagdo no mercado de
MPS, estremes ou intencionalmente presentes em misturas; o @mbito de aplicacdo da
proibicdo é suficientemente amplo para abranger todos os casos em que a utilizagéo
das MPS ou do produto que as contém resulta inevitavelmente na libertacdo dessas
MPS no ambiente, bem como os casos em que ndo existam informacdes suficientes
para excluir a possibilidade de libertagcdo de MPS.

e 0Os n.%4 e 5 incluem derrogacdes da proibicdo de colocacdo no mercado em
determinados casos em que a utilizacdo das MPS ou do produto que as contém néo
liberte MPS, ou em que essas libertagdes possam ser evitadas/minimizadas, bem como
para evitar a regulamentagéo excessiva de determinadas utilizagOes e setores.

e 0O n.°6 define periodos transitorios para determinadas utilizacbes de MPS, ou seja, 0
periodo antes de a proibi¢do de colocacdo no mercado prevista no n.° 1 se comecar a
aplicar a essas utilizacOes. (Para utilizagdes ndo enumeradas no n.° 6, a proibicéo
prevista no n.° 1 é aplicavel a partir de 17 de outubro de 2023, data de entrada em
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vigor da restricdo, a menos que sejam aplicaveis derrogac@es nos termos dos n.* 4, 5
ou 16).

e O risco da maioria das MPS (e dos produtos que as contém) abrangidas pela
derrogacdo da proibicdo de colocacdo no mercado prevista nos n.>4 e 5 é gerido
através das medidas descritas nos n.** 7 a 12:

o Os n. 7, 8 e 10 estabelecem requisitos para que os fornecedores de MPS
objeto de derrogacdo fornecam instruces sobre como manusear e eliminar o
produto (ou as MPS contidas no mesmo), a fim de evitar ou minimizar a perda
de MPS para 0 ambiente;

o Os n.” 11 e 12 estabelecem requisitos para a comunicacdo a ECHA das
emissOes estimadas de MPS, a fim de monitorizar a eficacia das instrucdes de
utilizacdo e eliminagéo (IUE) e a restricdo em geral.

e Osn.” 14 e 15 definem as informacGes que os fabricantes, importadores e utilizadores
industriais a jusante de produtos que contenham MPS tém de fornecer as autoridades
competentes, a pedido destas.

e 0O n.°16 estabelece uma derrogacdo para as MPS colocadas no mercado antes da
entrada em vigor da restricdo, em 17 de outubro de 2023, e que ndo sejam abrangidas
por um periodo transitorio nos termos do n.° 6.

1. Como verificar se um produto é abrangido pela entrada 78

A presente seccdo enumera as etapas de verificagdo recomendadas a seguir para determinar se
um produto (uma substancia, uma mistura ou uma combinagdo de uma substancia/mistura e
um artigo) ¢ abrangido pelo Ambito de aplicacio da entrada 78 (as MPS contidas em artigos®
estdo excluidas do ambito de aplicagdo da entrada). Recomenda-se a realizacéo das etapas de
verificacdo pela ordem indicada. Um resultado negativo em qualquer uma das etapas 1 a 4 €
suficiente para concluir que o produto ndo é abrangido pelo ambito de aplicacdo da entrada
78. A etapa 5 serve para verificar se o produto que contém a MPS esta sujeito a uma proibicéo
de colocagdo no mercado ou a obrigacbes em matéria de IUE e de comunicacdo de
informacdes. As secgOes 2 a 7 da presente parte descritiva, juntamente com a parte Ill,
anexos 1-2, podem ajudar a realizar as etapas de verificacdo recomendadas:

1. Verificar se o produto contém MPS. Se ndo estiver presente no produto nenhum
polimero que corresponda a definicdo de MPS, a entrada 78 ndo é aplicével.

— para ajudar a identificar MPS, ver as seccOes 2 a 4 da presente parte
descritiva, bem como os fluxogramas (niveis 1a, 1b e 2) na parte 111, anexo 1.

2. Verificar se o produto é constituido por MPS estremes, ou se € uma mistura que
contéem MPS ou uma combinacdo de um artigo e de uma mistura que contém
MPS (ou seja, a mistura ndo € parte integrante do artigo). Se o objeto for

3 MPS que séo artigos ao abrigo do REACH, ou que sdo parte integrante de um artigo de acordo com o Guia de
orientacdo da ECHA sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos.
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considerado um artigo, incluindo quando as MPS (ou a mistura que as contém)
fazem parte integrante do artigo, a entrada 78 ndo € aplicavel.

— para ajudar a identificar MPS estremes ou contidas em misturas e a
discriminar substancias/misturas de artigos ao abrigo do REACH, ver as
seccOes 2 e 5 da presente parte descritiva, parte 111, anexos 1 e 3 e capitulo 2.3
do Guia de orientacdo da ECHA sobre o0s requisitos aplicaveis as substancias
contidas em artigos.

3. Se o produto for constituido por uma mistura que contenha MPS, verificar se as
MPS estdo intencionalmente presentes na mistura, ou seja, se estao presentes ou
foram adicionadas para conferir uma propriedade especifica desejada a mistura. Se
a presenca de MPS né&o for intencional (por exemplo, se resultar da decomposicéo
de embalagens de plastico ou de grandes objetos de plastico/polimeros), a entrada
78 ndo e aplicavel.

— para ajuda, ver a sec¢do 5 da presente parte descritiva e a parte 111, anexo 1,
nivel 3

4. Se o produto for constituido por uma mistura que contenha MPS, verificar se as
MPS estdo presentes na mistura em concentracges iguais ou superiores a 0,01 %
em massa (da mistura). Se a concentracdo de MPS na mistura for inferior a
0,01 % m/m, a entrada 78 néo se aplica.

— para ajuda, ver a sec¢@o 5 da presente parte descritiva e a parte 111, anexo 1,
nivel 3.

5. Apos a realizagdo das etapas 1 a 4, se se confirmar que a entrada 78 se aplica,
verificar se se aplica alguma das derrogacdes previstas nos n.”4, 5 ou 16 da
entrada 78. Se qualguer uma destas derrogacgdes for aplicavel, as MPS sédo
objeto de uma derrogacdo permanente da proibicdo de colocagcdo no mercado, mas
estdo normalmente sujeitas as IUE obrigatorias (n.*° 7, 8 e 10 da entrada 78) e a
obrigacdo de comunicacdo de informac6es (n.” 11 e 12 da entrada 78). Se néo for
aplicavel nenhuma derrogacéo, as MPS ndo podem ser colocadas no mercado,
estremes ou em misturas, a partir de 17 de outubro de 2023 ou, para utilizacbes as
quais tenha sido concedido um periodo transitorio no n.° 6 da entrada 78, apés a
data indicada nesse nimero.

— para ajuda, ver as seccoes 6 ¢ 7 da presente parte descritiva e a parte III,
anexo 2, caixas 3 e 4.

14


https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/articles_pt.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/articles_pt.pdf

2. Quais séo as substancias abrangidas pelo ambito de

aplicacao da restricao? Que polimeros podem ser
considerados microparticulas de polimeros sintéticos (MPS)?

A entrada 78 visa os polimeros solidos que sdo «microparticulas de polimeros sintéticos»
(MPS) e, por conseguinte, ttm potencial para se acumularem no ambiente sob a forma de
microplasticos.

A coluna da esquerda da entrada 78 define as condicGes especificas que os polimeros tém de
preencher para serem considerados MPS e serem abrangidos pelo d&mbito de aplicacdo da
restricdo. Estas condi¢des sdo explicadas abaixo. Os fluxogramas apresentados na parte 111,
anexo 1, podem também ajudar a avaliar se um polimero sélido ¢ uma MPS ou se uma
mistura contém MPS, e se estdo, assim, abrangidos pelo @mbito de aplicagdo da entrada 78.

Como primeira condicdo, para serem considerados MPS, os polimeros tém de ser,
simultaneamente:

- solidos, e

- polimeros sintéticos ou polimeros naturais que tenham sido quimicamente
modificados, e

- organicos (ou seja, contém atomos de carbono na sua estrutura), e

- ndo degradaveis quando ensaiados em conformidade com o anexo XVII,
apéndice 15, do REACH, e

- «insolGveis», ou seja, ndo tém uma solubilidade superior a 2 g/l quando
ensaiados em conformidade com o anexo XVII, apéndice 16, do REACH.

A primeira condicdo ¢ uma consequéncia da definicdo de MPS na coluna da esquerda da
entrada 78, que indica que os polimeros tém de ser sélidos e que 0s seguintes polimeros estéo
excluidos do &mbito de aplicacdo da entrada 78:

polimeros liquidos (o termo «liquido» esta definido no n.° 2, alinea d), da entrada 78;
ver também a seccdo «DefinigBes», na pagina 6),

polimeros naturais, isto €, polimeros resultantes de um processo de polimerizacéo
ocorrido na natureza, independentemente do processo através do qual foram extraidos,
e que ndo sejam substancias quimicamente modificadas; por estarem naturalmente
presentes na natureza, estes polimeros sdo considerados intrinsecamente degradaveis;
0 termo «ndo quimicamente modificado» é definido no artigo 3.°, ponto 40, do
REACH e explicado no Guia de orientacdo da ECHA para mondmeros e polimeros; o
conceito de polimeros naturais € descrito de forma mais pormenorizada no mesmo
guia de orientacdo,

polimeros degradaveis, se a degradacdo for comprovada em conformidade com o
anexo XVII, apéndice 15, do REACH; estes polimeros degradam-se e ndo se
acumulam no ambiente,
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- polimeros soluveis, se uma solubilidade superior a 2 g/l for comprovada em
conformidade com o anexo XVII, apéndice 16, do REACH; estes polimeros
dissolvem-se na agua e ndo se acumulam no ambiente,

- polimeros sem carbono na sua estrutura (nem na cadeia principal nem nas cadeias
laterais), uma vez que ndo existem dados suficientes que comprovem que se
acumulam no ambiente.

N.B.: Para efeitos das explicagdes subsequentes da presente sec¢do, o termo «polimeros
solidos» refere-se aos polimeros que preenchem a primeira condigao supra.

Como segunda condicao, para serem considerados MPS, os polimeros solidos tém de:

i. estar contidos em particulas em concentracdes iguais ou superiores a 1 % m/m, ou
seja, a massa do(s) polimero(s) estd compreendida entre 1 % e 100 % da massa total
da particula que contém o(s) polimero(s), ou

ii.  constituir um revestimento continuo em torno das particulas (incluindo particulas
com um nucleo liquido, como vesiculas); neste caso, ndo se aplica qualquer limite de
concentracdo; o revestimento tem de ser «continuo», ou seja, ndo pode ser constituido
por porcBes poliméricas isoladas que ndo se toquem entre si; no entanto, um
revestimento continuo ndo cobre necessariamente a totalidade da superficie da
particula, sendo possivel a presenca de pequenas aberturas no revestimento.

A figura 1 mostra exemplos de MPS (o polimero sélido em cor-de-rosa): i) contidas em
particulas ou ii) que constituem o revestimento de particulas. As MPS sdo o constituinte
polimérico da particula. As outras substancias ndo poliméricas ou misturas (a azul) ndo séo
MPS.

Figura 1. Exemplos de MPS contidas em particulas (i) ou que constituem o revestimento

(if)
I solid polymer
- Other substances
or mixtures

de particulas (ii)

(i)

Modificado do relatorio da ECHA relativo as restricdes nos termos do anexo XV

Note-se que, quando dois ou mais polimeros solidos (que preencham a primeira condi¢éo)
estdo contidos na mesma particula, as suas concentracdes tém de ser combinadas para calcular
se o limite de concentracdo de 1 % referido na subalinea i) € cumprido (ou seja, deve utilizar-
se, para os calculos, a concentragcdo combinada dos polimeros solidos contidos na particula).
Se a concentragcdo combinada de polimeros sélidos na particula for de, pelo menos, 1 % m/m,
entdo a combinacdo desses polimeros sélidos (ou seja, o constituinte polimérico da particula)
é uma MPS (desde que estejam preenchidas também as restantes condigdes relativas as MPS).
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Como indicado na subalinea ii) supra, ndo existe limite de concentra¢do quando os polimeros
solidos constituem o revestimento de particulas. Os polimeros que revestem particulas
(incluindo vesiculas) devem ser considerados MPS, mesmo que representem menos de 1 % da
massa da particula revestida. A figura 2 apresenta exemplos ilustrativos da aplicacdo dos
limites de concentracdo para identificar MPS.

Figura 2. Exemplos da aplicacdo dos limites de concentracdo a MPS contidas em
particulas ou no revestimento de particulas

3% SP 0.5% SP 0.8% SP
A B C
. ™ The solid polymer is
 ® ° e not SPM
e The solid
0 o e polymer is SPM
Other Solid polymer (SP)
substances o inside/coating

or mixtures the particle

Fonte: Agéncia norueguesa do ambiente. Modificado pela Comiss@o Europeia.

Na figura 2A, o polimero solido (ponto preto) é uma MPS porque esta contido na particula
(circulo cinzento-claro) e representa pelo menos 1 % da massa dessa particula. Na figura 2C,
o0 polimero sélido ndo € uma MPS porque esta contido na particula e representa menos de 1 %
da massa dessa particula. Na figura 2B, o polimero sélido (circunferéncia preta) reveste a
particula e €, por isso, uma MPS, embora represente menos de 1 % da massa dessa particula.

O ambito de aplicacédo da restricdo limita-se aos polimeros solidos contidos em particulas ou
gue constituam um revestimento superficial continuo em particulas, uma vez que apenas foi
demonstrado um risco inaceitavel para estes tipos de polimeros. Por essa razdo, a restricao
refere-se a estes polimeros como «microparticulas de polimeros sintéticos». Optou-se por nao
utilizar o termo comum «microplasticos» — apesar de amplamente conhecido e utilizado — por
se considerar que pode induzir em erro, j& que o ambito de aplicacdo da restricdo abrange
mais tipos de polimeros sélidos do que aqueles que a maioria das pessoas associa ao conceito
de «plasticos».

Como terceira condicdo, para que os polimeros sejam considerados MPS, pelo menos 1 %o,
em massa, das particulas que contenham ou sejam revestidas pelos polimeros sélidos tem
de medir 5 mm ou menos em todas as suas dimens@es ou, no caso das particulas com uma
razdo comprimento/didmetro superior a 3 (particulas fibrosas), pelo menos 1 % das particulas
que contenham ou sejam revestidas pelos polimeros sélidos tém de ter um comprimento
igual ou inferior a 15 mm. Para identificar particulas fibrosas, pode utilizar-se a razédo
comprimento/diametro média.
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Figura 3. Particulas (esquerda) vs. particulas fibrosas (direita)

Particle Fibre-like particle

length

5 mm
5mm

5 mm 15 mm

Um polimero (ou uma combinacéo de polimeros) que preencha as trés condi¢cdes acima € uma
MPS. Um polimero (ou uma combinagdo de polimeros) que ndo preencha uma ou mais das
trés condi¢cbes acima ndo € uma MPS (e, por conseguinte, ndao esta abrangido pelo ambito de
aplicacdo da restricao).

A figura 4 apresenta alguns exemplos ilustrativos adicionais da forma como devem ser
aplicadas as trés condi¢des acima. Neste caso, utilizam-se comprimidos (isto €, misturas
solidas) de diferentes dimensdes e composi¢cOes para ilustrar casos diferentes, mas as mesmas
conclusdes seriam aplicaveis a outras misturas.

Figura 4. Aplicacéo das condicdes para a identificacdo de MPS a misturas (sélidas)
A. Comprimido > 5 mm, com um revestimento polimérico sélido continuo.

B Solid polymer
Other material

|5mmI

Os polimeros s6lidos do revestimento ndo sdo MPS porque revestem uma particula (neste
caso, 0 comprimido) de dimens&o superior a 5 mm.

B. Comprimido >5 mm, com um revestimento polimérico solido continuo e um ndcleo
que contém granulos, pd, cristais ou flocos com dimensdo inferior a 5 mm,
constituidos exclusivamente (100 % m/m) por polimero(s) sélido(s).

B solid polymer
Other material

|5mm|

Os polimeros sélidos do revestimento ndo sdo MPS porque revestem uma particula (neste
caso, 0 comprimido) de dimensdo superior a 5 mm; os polimeros sélidos dos granulos, pé,
cristais ou flocos sdo MPS porque i) os polimeros estdo contidos em particulas (os granulos,
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0 pé, os cristais ou os flocos, neste caso) inferiores a 5 mm e ii) os polimeros constituem pelo
menos 1 % da massa dessas particulas (concretamente, 100 % da massa dos granulos, po,
cristais ou flocos).

C. Comprimido > 5 mm, com um nucleo que contém granulos, pd, cristais ou flocos com
dimensao inferior a 5 mm, constituidos exclusivamente (100 % m/m) por polimero(s)

‘e . - '..' B solid polymer
> - Other material
I 5mm l

solido(s).

Os polimeros sélidos dos granulos, pd, cristais ou flocos séo MPS porque i) os polimeros
estdo contidos em particulas (isto é, os granulos, o po, os cristais ou os flocos) inferiores a
5mm e ii) os polimeros constituem pelo menos 1% da massa dessas particulas
(concretamente, 100 % m/m dos granulos, po, cristais ou flocos).

D. Comprimido <5 mm, com um revestimento polimérico sélido continuo.

O B Solid polymer

Other material
l 5mm I

Os polimeros sélidos do revestimento sdo MPS porque revestem uma particula (neste caso,
o comprimido) de dimensdo inferior a 5 mm. Uma vez que o polimero solido reveste o
comprimido (em vez de estar contido no mesmo), a concentracao do polimero no comprimido
é irrelevante (o limiar de 1 % m/m s se aplica quando o polimero esta contido numa particula
e ndo quando reveste a particula).

E. Comprimido <5 mm, com um revestimento polimérico s6lido continuo e um nucleo
que contém 10 % m/m de polimero(s) solido(s).

B Solid polymer

| | Other material
5mm

Neste caso, tanto os polimeros solidos que revestem o comprimido como os contidos no
respetivo nucleo sdo MPS. Os polimeros solidos que revestem o comprimido sdo MPS
porgue revestem uma particula (ou seja, o comprimido) com uma dimensdo <5 mm.

Os polimeros sélidos contidos no nucleo do comprimido sdo MPS porque i) estdo contidos
numa particula (isto €, o comprimido) inferior a 5 mm e ii) constituem pelo menos 1 % da
massa dessa particula (concretamente, 10 % da massa do comprimido).

Note-se que as conclus@es relativas aos polimeros sélidos no nucleo do comprimido nos
exemplos B e C implicam a presenca de particulas no nucleo do comprimido, tais como
granulos, po, cristais ou flocos, ou outras particulas sélidas. Se o nucleo do comprimido (ou,
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de um modo mais geral, a mistura) ndo contiver particulas, os polimeros contidos no nucleo
nédo sdo MPS (ver fluxograma na parte 111, anexo 1, figura 2).

Ao avaliar a conformidade com a terceira condi¢do (dimenséo das particulas), hd que ter em
conta que, num lote de particulas que contenham ou sejam revestidas por polimeros sélidos,
basta que pelo menos 1 % das particulas cumpram os requisitos de dimensao para que se
considere que todas as particulas cumprem esse critério. Isto significa, na pratica, que se
apenas 1 %, em massa, das particulas em andlise (ou seja, que contenham pelo menos 1 %,
em massa, de polimeros soélidos ou sejam revestidas por polimeros solidos) forem inferiores a
5 mm em todas as suas dimensdes (ou tiverem um comprimento inferior a 15 mm, no caso de
particulas com uma razdo comprimento/didametro > 3), e os restantes 99 % em massa forem
superiores a 5 mm (ou de comprimento superior a 15 mm, no caso de particulas com uma
razdo comprimento/diametro > 3), os polimeros solidos na totalidade dessas particulas seriam
considerados MPS, sendo, portanto, abrangidos pelo ambito de aplicacdo da restricdo
(incluindo os polimeros contidos nos 99 % das particulas de dimenséo superior a 5 mm, ou de
comprimento superior a 15 mm, no caso de particulas com uma razdo comprimento/diametro
> 3). A figura 5 apresenta exemplos ilustrativos das distribui¢cdes granulométricas dos lotes de
particulas que cumprem e que ndo cumprem o critério da dimensdo. No exemplo de cima,
mais de 1 % (m/m) das particulas do lote medem menos de 5 mm, pelo que os polimeros
solidos contidos em todas as particulas do lote ou no seu revestimento sdo MPS. No exemplo
de baixo, menos de 1 % (m/m) das particulas do lote medem 5 mm ou menos, pelo que 0s
polimeros sélidos contidos nas particulas ndo sdo MPS.

Figura 5. Requisitos adicionais relativos a dimensdo das particulas

@ sPMm
The weight of the particles with all

More than 1% of dirrensions equal or swoaller than 5

particles (b is tarn 15 ecpual to or more than 1% of
i sraalley than 5 o the total weight of all the particles
L under consideration
2
2
=
= 1% ety

S ———————————| 1
I [ I I I [ |
3 4 ) = 7 g 9 10

Largest dimenzion of the particle, in mm
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A entrada 78 ndo estipula um limite de tamanho inferior para as particulas que contenham ou
sejam revestidas por MPS. A fixacdo de um limite de dimensdo inferior poderia excluir
nanoparticulas relevantes do ambito da restricdo proposta, resultando numa substituicdo
lamentavel por particulas de menor dimensdo e, possivelmente, de maior risco, e reduzido a
eficacia da restricdo. Na auséncia de um limite de tamanho inferior, € possivel ter MPS em
particulas que mecam apenas alguns nanOmetros ou no seu revestimento. No entanto,
reconhece-se que a tecnologia analitica atualmente disponivel nem sempre permite a medicdo
e a quantificacdo de particulas de dimensdo inferior a 0,1 um, nomeadamente em matrizes
complexas, o que dificulta a quantificacdo da quantidade de MPS contidas no produto e, por
conseguinte, a verificacdo da conformidade com o limite de concentracdo referido no n.° 1.
Por conseguinte, a restricdo inclui um limite de tamanho inferior temporéario de 0,1 pm
para efeitos de controlo do cumprimento (0,3 um para particulas fibrosas). Este permite
controlar o cumprimento da restricdo até serem desenvolvidos métodos de detecdo e
quantificacdo fiaveis para particulas com dimensdes inferiores a 0,1 um. O limite de tamanho
inferior temporario ndo se aplica aos casos em que 0s metodos analiticos disponiveis ou a
documentacdo que acompanha o produto permitam quantificar a concentragdo de MPS no
produto. Embora se aplique o limite de tamanho inferior temporario de 0,1 um, é aceitavel
considerar apenas a massa das particulas no intervalo de tamanhos de 0,1 pm a 5 mm ao
verificar se pelo menos 1 % das particulas que contém ou sdo revestidas por MPS cumprem
0s requisitos de dimenséo.

Importa mencionar que a referéncia no n.°3 (ou seja, o limite inferior temporério de 0,1 um) ¢é
dindmica, pelo que o limite inferior temporario deixard de se aplicar logo que sejam
desenvolvidos meétodos que permitam a detecdo e quantificacdo fidveis de particulas de
tamanho inferior a 0,1 um. Para garantir que as partes interessadas e as autoridades dos
Estados-Membros sejam informadas, qualquer melhoria na tecnologia de dete¢do que faca
que o limite inferior temporario previsto no n.° 3 deixe de ser aplicavel sera incluida nas
futuras atualizagdes do presente documento. Se 0 n.° 3 deixar de ser aplicavel, ndo havera um
limite de tamanho inferior aplicavel as particulas que contenham ou sejam revestidas por
MPS. Caso seja necessério fixar um novo limite inferior temporario (por exemplo, para
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corresponder aos limites de quantificacdo da tecnologia de detecdo melhorada), a entrada 78
tera de ser alterada para incluir o novo valor-limite temporéario. Desta forma, assegura-se a
harmonizacéo e a seguranca juridica em toda a UE.

Caixa de texto 1 — Exemplos de MPS em produtos
Microesferas sintéticas num exfoliante facial «enxaguado»

Sdo adicionadas microesferas sintéticas a um produto cosmético, por exemplo um exfoliante
facial «enxaguado», para funcionar como agentes exfoliantes. Partindo do principio de que
todas as microesferas medem menos de 5 mm e séo (parcialmente) feitas de polietileno (que é
um polimero sintético sélido, organico, insoltvel, ndo biodegradavel e sintético), o polietileno
sera considerado uma MPS se representar pelo menos 1 %, em massa, das microesferas.

Purpurinas de polimeros sintéticos

Tendo em conta unidades individuais de purpurina com dimensdes inferiores a 5 mm, feitas
de um polimero sintético sélido, organico, insolivel e ndo biodegradavel revestido de
aluminio para refletir a luz, o polimero em causa € uma MPS se a sua massa representar, pelo
menos, 1 %, em massa, das unidades de purpurina. No caso de estar presente mais do que um
polimero sintético sélido, organico, insoltvel e ndo biodegradavel, os polimeros sdo MPS se a
sua massa combinada representar, pelo menos, 1 % da massa das unidades de purpurina.

Note-se que, se 0s polimeros presentes na purpurina forem polimeros inorganicos, naturais,
biodegradaveis ou solGveis em agua, entdo esses polimeros ndo sdo MPS e estdo fora do
ambito de aplicacéo da restrigéo.

Estdo igualmente fora do ambito de aplicacdo da restricdo purpurinas que contenham menos
de 1%, em massa, de polimeros sintéticos solidos, organicos, insolliveis e nao
biodegradaveis.

Estdo também excluidas do &mbito de aplicacdo da restricdo purpurinas em que mais de 99 %,
em massa, das suas unidades individuais tenham mais de 5 mm em todas as suas dimensdes,
ou comprimento superior a 15 mm, se as unidades individuais de purpurina tiverem uma
razdo comprimento/diametro superior a 3.

3. Ensaio da degradacao dos polimeros

A fim de provar que um polimero solido é degradavel para efeitos da entrada 78 (e, por
conseguinte, ndo é abrangido pelo ambito da restricdo), é necessario testar a degradacdo do
polimero em conformidade com os métodos de ensaio normalizados enumerados no
anexo XVII, apéndice 15, do REACH.

Boas praticas de laboratério
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O apéndice 15 exige que os ensaios de degradacdo sejam realizados de acordo com 0s
principios de boas préticas de laboratério (BPL) desenvolvidos em conformidade com a
Organizacdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econdmicos (OCDE) e estabelecidos na
Diretiva 2004/10/CE, ou seja, em laboratorios conformes com as BPL sujeitos a programas de
acompanhamento das BPL das autoridades nacionais competentes [incluindo autoridades do
Espaco Econdmico Europeu (EEE), como a Noruega, e de Israel, Japdo e Suica, com os quais
a UE celebrou acordos de reconhecimento matuo para BPL].

A verificagdo do cumprimento das BPL pelos laboratérios é da responsabilidade das
autoridades nacionais competentes que administram 0s programas nacionais de
acompanhamento das BPL. A lista e os dados de contacto das autoridades nacionais de
acompanhamento das BPL da UE sdo publicados no sitio Web da Comissdo. Além disso, a
Comissdo publica e atualiza regularmente a lista das instalacdes de ensaio inspecionadas.

Em conformidade com a Diretiva 2004/10/CE e a Diretiva 2004/9/CE, os dados BPL
aceitaveis podem também provir de um laboratorio:

e de paises terceiros que sejam membros da OCDE* ou aderentes plenos ao sistema de
aceitacdo mutua de dados® da OCDE;

e de paises que sejam aderentes provisorios ao sistema de aceitacdo mutua de dados da
OCDE e cujos laboratérios tenham sido inspecionados conjuntamente pela autoridade
de acompanhamento das BPL em causa e por uma autoridade de acompanhamento das
BPL da OCDE.

Os ensaios realizados num laboratdrio situado num pais que ndo tenha aderido ao sistema de
aceitacdo mutua de dados da OCDE podem ser aceites como ensaios conformes com as BPL
nas seguintes condicdes:

e Antes de realizar o ensaio, a conformidade do laboratério com as BPL foi
inspecionada por:

o uma autoridade de acompanhamento das BPL da UE ou do EEE; ou

o autoridades de acompanhamento das BPL em Israel, no Japédo e na Suica (com
as quais a UE tem acordos de reconhecimento mutuo); ou

o outras autoridades de acompanhamento das BPL dos membros da OCDE ou
dos aderentes plenos ao sistema de aceitacdo mutua de dados da OCDE, numa
base caso a caso; ou

o outra autoridade nacional de acompanhamento das BPL que tenha sido
avaliada no local por representantes do Grupo de Trabalho da UE para as BPL

4 Em junho de 2024: Australia, Canada, Chile, Colémbia, Costa Rica, Israel, Japdo, Coreia, México, Nova
Zelandia, Suica, Turquia, Reino Unido e EUA. Israel, 0 Japdo e a Suica, para além de serem membros da OCDE,
tém um acordo de reconhecimento muatuo para as BPL com a UE.

5 Em junho de 2024: Brasil, india, Malasia, Singapura e Africa do Sul, bem como Argentina apenas para
produtos quimicos industriais, pesticidas e biocidas.
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https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/contact-points-working-group-on-good-laboratory-practice.htm

e cujo programa de controlo da conformidade possa ser considerado
equivalente ao programa de verificagdo do cumprimento das BPL da UE; e
e Verificou-se que a instalacdo de ensaio funciona em conformidade com os principios
relativos as BPL.

Em alternativa a conformidade com as BPL, o apéndice 15 permite a realizacdo de ensaios em
laboratorios com acreditacdo 1ISO 17025 ou em laboratérios acreditados com outras hormas
internacionais (de qualidade) reconhecidas como equivalentes® pela Comisséo ou pela ECHA.

Métodos de ensaio autorizados

O apéndice 15 enumera os métodos de ensaio autorizados para medir a degradacéo,
organizados em cinco grupos com base na sua concecdo e na logica subjacente. Os grupos 1
a 3 incluem testes de despistagem relativamente rapidos mas rigorosos. Os grupos 4 e 5
incluem estudos de despistagem e simulagdo que sdo cada vez mais sofisticados, tecnicamente
exigentes e morosos, mas que utilizam condic¢des de ensaio que simulam com mais exatiddo
as condicbes ambientais em que a degradacdo ocorre. Os métodos de ensaio medem
principalmente a degradacdo bidtica (ou seja, a biodegradabilidade), mas ndo se pode excluir
a presenca de alguma degradacdo abidtica durante o ensaio — dai a utilizacdo do termo geral
«degradacgdo» na entrada 78.

Os métodos de ensaio dos grupos 1 a 3 medem a degradacdo atraves da medicdo da taxa de
mineralizacdo do material de ensaio em conformidade com as disposi¢des do método de
ensaio escolhido. A taxa de mineralizacdo é determinada medindo o consumo de oxigénio ou
a evolucdo do didxido de carbono durante o ensaio. Os polimeros aprovados em qualquer um
desses ensaios degradar-se-ao plena e rapidamente em qualquer ambiente. Por este motivo,
basta que os polimeros passem um dos ensaios dos grupos 1 a 3 para comprovar que Sao
degradaveis em qualquer ambiente e, por conseguinte, que ndo sdo abrangidos pela restrigéo.
Em contrapartida, os métodos de ensaio dos grupos 4 e 5 medem a degradacdo em condicdes
que dependem do compartimento ambiental em que o ensaio € realizado. Por conseguinte, ao
utilizar métodos de ensaio dos grupos 4 ou 5 para comprovar a degradacdo dos polimeros,
exige-se que os polimeros passem esses ensaios em trés compartimentos ambientais diferentes
(4gua, sedimentos e solo), a fim de garantir que apenas os polimeros suscetiveis de se
degradarem em condi¢bes ambientais diferentes — e, por conseguinte, pouco suscetiveis de se
acumularem no ambiente em condi¢des reais — sejam excluidos do &mbito da restrigéo.

Os métodos de ensaio ISO incluidos no grupo 4 (ver figura 6) sdo especificamente concebidos
para determinar a biodegradabilidade de polimeros ou copolimeros naturais e/ou sintéticos,
incluindo quando misturados com aditivos de formulagdo, tais como plastificantes, corantes
ou outros compostos. Os métodos de ensaio avaliam a degradacdo dos polimeros sélidos em
relacdo a um material de referéncia (tipica, mas ndo exclusivamente, celulose). Os ensaios
ISO séo concluidos quando a biodegradacdo do material de referéncia e do material de ensaio
atinge um patamar no prazo maximo de seis meses em ensaios em meio aquoso e de 24 meses

® Nota: em julho de 2024, ndo existiam normas reconhecidas como equivalentes.
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em ensaios no solo/sedimentos. O material de ensaio pode ser utilizado sob a forma de pd,

mas também pode ser introduzido sob a forma de peliculas, pedacos ou fragmentos.

Figura 6. Métodos de ensaio 1SO incluidos no apéndice 15.

’ o Método Concentraga N Concentracéa . Niveis de
Método Referéncia . o do material | Duracéo - In6culo 9
analitico A o0 do inéculo aprovacao
de ensaio
>90 % em
e, oo |0 | ames | o0 || )
ola e’ | EN 1SO 14851 aconsumo | 2000mgde | (a6 | 1000mgde : gradac:
materiais plasticos - ativadas do material
. de oxigénio coin meses) SS/l .
em meio aquoso de referéncia
em 6 meses
>90 % em
Biodegradabilidad 100 — 30 Lamas relacéo a
rébia final Evolucd < i ; radaca
eae o_bl_a i 'a _dos EN 1SO 14852 volugdo do 2000 mg de <6 1000 mg de atlvadés, deg adag_ao
materiais plasticos CO; coll meses ss/l solos; do material
em meio aquoso composto | de referéncia
em 6 meses
Respirometri 5
N cF:)nsumo (Concentragbe > 90 % em
Biodegradabilidad de; oxigénio; s adequadas) 6 meses Sem relacéo a
e aero.bl'a fm,al 'dOS EN ISO 17556 1000 mg/kg (ate |qo§ulo degradagao
materiais plasticos 24 meses adicionad do material
no solo . ) 0 de referéncia
Evolugao do em 24 meses
co, 12 500 mg/kg
B|odegr_adagao > 90 % em
aerdbia de x 3
materiais plasticos Evolugéo do 150 — Sem relacéo a
~ P EN 1SO 19679 / 1883 CO,/ 300 mg/l <24 in6culo degradacéo
ndo flutuantes . . .
. 0 consumo de (4gua + meses adicionad do material
numa interface . . o
4qua do oxigénio sedimento) 0 de referéncia
g . em 24 meses
mar/sedimentos
Determinagéo da
biodegradabilidad Pelo menos
e aerobia dos 0% de
materiais de mineralizaca
plastico ndo Sélido, Sem oem rela?ao
flutuantes Evolucédo do moido, <24 in6culo 0 materil
€xpostos ao EN 1SO 22404 C(Q) 100 mg em n;eses adicionad ({e .
sedimento 2 400 g de referéncia;
marinho — sedimento 0 ou 90 % de
Método por mineralizacé
analise do diéxido 0 absoluta
de carbono
produzido

CO: carbono orgénico; SS: sdlidos em suspensao.

Os ensaios de simulacdo da OCDE no

grupo 5 sdo utilizados para simular periodos de
semidegradacdo em condicBes ambientais semirrealistas. A sua execucdo é tecnicamente
complexa, uma vez que exigem materiais de ensaio com marcacao radioativa adequada. A
obtencdo destes materiais de ensaio exige varias etapas num laboratério de radiois6topos
certificado: i) sintetizar um mondmero marcado radioativamente na posicdo certa, ii)
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polimerizar o monoémero para formar o material polimérico e iii) triturar ou moer o material
marcado radioativamente até atingir o tamanho de ensaio adequado, se necessario.

Produtos agricolas e hortofruticolas

O apéndice 15 estabelece condi¢des especificas para comprovar (para efeitos da entrada 78) a
degradabilidade dos polimeros utilizados em produtos agricolas e hortofruticolas, por
exemplo produtos fertilizantes sem marcagdo CE [ou seja, produtos fertilizantes néo
abrangidos pelo Regulamento Produtos Fertilizantes (RPF; Regulamento (UE) 2019/1009)
que sdo autorizados nos termos da legislagdo nacional do respetivo Estado-Membro e que, por
conseguinte, ndo ostentam a marcacdo CE], produtos fitofarmacéuticos, sementes revestidas,
etc. A intencdo € dispor, para estes polimeros, de critérios de degradabilidade que sejam
coerentes com 0s requisitos gerais de biodegradabilidade estabelecidos para os polimeros em
adubos com marcacdo CE (ou seja, produtos fertilizantes abrangidos pelo ambito de aplicacao
do RPF) pelo artigo 42.%, n.°6’, do RPF. O objetivo é garantir que a degradabilidade® dos
polimeros em adubos sem marcacdo CE e com marcacdo CE possa ser verificada utilizando
0s mesmos métodos de ensaio e critérios de aprovacdo comparaveis (ver figura 7). Para o
efeito, 0 apéndice 15 exige que a degradacdo dos polimeros utilizados em produtos agricolas e
hortofruticolas (incluindo adubos com marcacdo CE) seja comprovada apenas no solo e na
agua, com critérios de aprovacao para 0s métodos de ensaio dos grupos 4 e 5 que tenham sido
adaptados para refletir as condicdes estabelecidas no artigo 42.°, n.° 6, do RPF («[p]elo menos
90 % do carbono organico do polimero é convertido em didxido de carbono num periodo
méaximo de 48 meses apds o final do periodo de funcionalidade do produto fertilizante UE
indicado no rotulo»). O apéndice 15 estabelece condi¢bes diferentes para comprovar a
degradabilidade dos polimeros utilizados em adubos sem marcacdo CE como agentes de
revestimento ou para aumentar a capacidade de retencdo de &gua ou a molhabilidade do
produto («polimeros de revestimento/retencdo de agua») e dos polimeros com outras funcoes,
por exemplo aditivos técnicos, agentes antiaglomerantes ou antipoeiras, utilizados em adubos
sem marcacdo CE e noutros produtos agricolas e hortofruticolas. As condicBes para

7 O artigo 42.°, n.° 6, do RPF dispde:

«Até 16 de julho de 2024, a Comissao avalia os critérios de biodegradabilidade aplicaveis aos polimeros
referidos no ponto 2 da categoria de materiais componentes 9 do anexo |1, parte Il, e testa métodos para verificar
0 cumprimento desses critérios e, se for caso disso, adota atos delegados nos termos do n.° 1 para estabelecer
esses critérios.

Esses critérios devem assegurar que:

a) O polimero sofre uma decomposigdo fisica e bioldgica nas condicdes naturais do solo e do meio aquatico em
toda a Unido, por forma a decompor-se apenas em diéxido de carbono, em biomassa e em agua;

b) Pelo menos 90 % do carbono organico do polimero é convertido em didxido de carbono num periodo maximo
de 48 meses apos o final do periodo de funcionalidade do produto fertilizante UE indicado no rétulo e em
comparacao com um padrdo adequado no teste de biodegradabilidade; e

¢) A utilizacdo de polimeros ndo contribui para a acumulacéo de plasticos no ambiente.».

8 As condicBes para comprovar (para efeitos da entrada 78) a degradabilidade dos polimeros utilizados em
adubos sem marcacdo CE séo estabelecidas no apéndice 15 da entrada. As condi¢fes de biodegradabilidade a
cumprir pelos polimeros utilizados em adubos com marcacgdo CE séo estabelecidas no RPF e em trés atos
delegados que complementam o RPF: Regulamento Delegado (UE) 2024/2770 da Comissdo (agentes de
revestimento e polimeros de retencéo de agua), Regulamento Delegado (UE) 2024/2790 da Comissao (polimeros
da categoria de materiais componentes 1) e Regulamento Delegado (UE) 2024/2788 da Comisséo (polimeros da
categoria de materiais componentes 11).
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comprovar a degradacdo dos polimeros de revestimento/retencdo de dgua em adubos sem
marcacdo CE sdo estabelecidas na seccdo 2.1 do apéndice 15. A seccdo 2.2 estabelece as
condigdes para comprovar a degradacdo de i) polimeros de revestimento/retencdo de agua
utilizados em produtos agricolas e hortofruticolas que néo fertilizantes (por exemplo, produtos
fitofarmacéuticos, sementes revestidas, etc.) e ii) polimeros com outras funcées (por exemplo,
aditivos técnicos, agentes antiaglomerantes ou antipoeiras, etc.) utilizados em adubos sem
marcacdo CE e em produtos agricolas e hortofruticolas que néo fertilizantes.

Para os polimeros de revestimento/retencdo de dgua em adubos sem marcacdo CE, a sec¢ao
2.1 estabelece que os métodos de ensaio e o0s critérios de degradabilidade aplicaveis utilizados
para determinar se esses polimeros sdo degradaveis para efeitos da entrada 78 sdo os
estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2024/2770 da Comissdo para 0s polimeros de
revestimento/retencdo de agua utilizados em adubos com marcacdo CE. Consequentemente,
aplicam-se 0os mesmos critérios de degradabilidade aos polimeros de
revestimento/retencdo de agua, independentemente de serem utilizados em adubos com
marcacao CE ou sem marcacao CE.

Para os polimeros de revestimento/retencdo de agua utilizados em produtos agricolas e
hortofruticolas que néo fertilizantes, e para os polimeros com outras fun¢des utilizados em
adubos sem marcacdo CE e em produtos agricolas e hortofruticolas que nédo fertilizantes, a
seccdo 2.2 exige que a degradacdo seja comprovada no solo e na agua e, se forem utilizados
métodos de ensaio dos grupos 4 e 5, devem ser cumpridos critérios de aprovacao especificos
que tenham em conta o periodo de funcionalidade do produto. A harmonizagdo entre, por um
lado, os critérios para comprovar a degradacdo para efeitos da entrada 78 quando estes
polimeros sdo utilizados em adubos sem marcacdo CE e, por outro, 0s requisitos de
biodegradabilidade para os mesmos polimeros em adubos com marcacdo CE é assegurada por
dois atos delegados adicionais: o Regulamento Delegado (UE) 2024/2790 da Comisséo
(polimeros da categoria de materiais componentes 1) e o Regulamento Delegado (UE)
2024/2788 da Comissdo (polimeros da categoria de materiais componentes 11). Estes atos
delegados exigem que, para serem utilizados em adubos com marcagdo CE, os polimeros que
tenham outras fungdes que ndo o revestimento/retencdo de agua tém de cumprir 0s requisitos
de degradabilidade estabelecidos na sec¢éo 2.2 do apéndice 15.

Figura 7. Sintese dos requisitos de (bio)degradabilidade aplicaveis aos polimeros
utilizados em adubos com marcacéo CE e sem marcacéo CE.

Em adubos sem marcagéo

Em adubos com marcagdo

CE CE
Polimeros de | Critérios de degradabilidade | Os critérios de
revestimento/retencdo  de | estabelecidos na seccdo 2.1 | biodegradabilidade para os
agua do apéndice 15. polimeros de

revestimento/retencao de

A seccdo 2.1 exige que os |agua em adubos com
critérios de degradacdo para | marcagdo CE séo
0S polimeros de | estabelecidos pelo
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revestimento/retencao de | Regulamento Delegado (UE)
agua em adubos sem | 2024/2770 da Comissao.

marcacdo CE sejam o0s
mesmos que 0s critérios de
biodegradacdo estabelecidos
pelo Regulamento Delegado
(UE) 2024/2770 da Comisséo
para 0s polimeros de
revestimento/retencao de
agua em adubos com
marcacdo CE (ver direita).

Polimeros com  outras | Critérios de degradabilidade | Os critérios de
funcbes que ndo o | estabelecidos na secgdo 2.2 | biodegradabilidade dos
revestimento/retencdo  de | do apéndice 15. polimeros que tém outras
agua funcbes sdo estabelecidos
(por  exemplo, aditivos pelo Regulamento Delegado
técnicos e agentes (UE) 2024/2790 da Comisséo
antiaglomerantes ou (para polimeros da categoria
antipoeiras) de materiais componentes 1)

e pelo Regulamento

Delegado (UE) 2024/2788 da
Comissao (para polimeros da
categoria  de materiais
componentes 11).

Os critérios de
biodegradabilidade destes
polimeros nos adubos com
marcacdo CE sdo os mesmos
que o0s estabelecidos na
secgdo 2.2 do apéndice 15
para os adubos sem marcagéo
CE (ver esquerda).

Material de ensaio

As particulas que contém ou sdo revestidas por polimeros sélidos («particulas de polimeros»),
presentes no produto tal como colocado no mercado ou eliminadas/libertadas para o ambiente,
sdo frequentemente misturas que incluem um ou mais polimeros juntamente com outras
substancias (por exemplo, aditivos) que podem ter um efeito profundo na degradabilidade dos
polimeros. Por conseguinte, uma questdo importante a ter em conta na avaliacdo da
degradabilidade do polimero é a relevancia do material de ensaio no qual o ensaio é realizado.

Todos os métodos de ensaio dos grupos 1 a 5 devem ser realizados num material de ensaio
comparavel em termos de composicdo, forma, tamanho e area superficial, as particulas de
polimeros presentes no produto tal como colocado no mercado. Em certos casos, pode ndo ser
possivel testar as particulas de polimeros colocadas no mercado por exemplo por ndo ser
possivel isola-las do produto em que estdo presentes, ou por existirem outras substancias
nessas particulas (que ndo puderam ser separadas devido ao processo de producdo) que
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alteram o desempenho do sistema de ensaio da degradabilidade, como pode ser o caso de
substancias ativas de produtos fitofarmacéuticos ou substancias ativas de produtos biocidas
que mataram os organismos degradantes. Quando ndo for possivel testar as particulas de
polimeros tal como colocadas no mercado, o material de ensaio deve ser comparavel as
particulas de polimeros eliminadas ou libertadas para 0 ambiente (ver seccdo 3 do apéndice
15). (Note-se que o apéndice 15 se refere a polimeros, em vez de «microparticulas de
polimeros sintéticos», uma vez que os polimeros testados utilizando os métodos constantes do
apéndice podem ser degradaveis e, por conseguinte, ndo ser MPS.)

Para um exemplo de um material de ensaio comparavel as particulas de polimeros colocadas
no mercado, ver caixa de texto 2 infra.

Caixa de texto 2 — Exemplo de material de ensaio adequado:

Se o produto a testar para efeitos de degradacdo for constituido por purpurinas soltas,
colocadas no mercado sob a forma de fragmentos de purpurinas individuais que megam, em
média, 1mm X 1mm, tenham 100 um de espessura e contenham 60 % (m/m) de
poli(tereftalato de etileno) (PET), o material de ensaio deve ser a mesma purpurina que é
colocada no mercado ou, pelo menos, ter as mesmas caracteristicas, ou seja, medir, em média,
1 mm x 1 mm x 100 um e conter 60 % (m/m) de PET.

Se um material de ensaio que contenha particulas de polimeros de uma determinada dimensao
satisfizer os critérios de degradacdo, pode presumir-se que um material de ensaio com a
mesma composi¢do quimica, mas particulas de dimensdo inferior (ou seja, com racios
superficie/volume mais elevados e, por conseguinte, menor limitagdo da superficie para
efeitos de degradacdo) também cumpriria os critérios de aprovagdo, ndo sendo necessario
testd-lo separadamente.

Ensaios de confirmagéo

Se 0 material de ensaio contiver mais do que um polimero, ou um Gnico polimero combinado
com outras substancias organicas ndo polimeéricas numa concentragéo superior a 10 % m/m, e
forem utilizados métodos de ensaio dos grupos 1 a 3 para comprovar a degradacao, a presenca
de multiplos polimeros ou substancias organicas com diferentes niveis de degradabilidade
pode falsear os resultados dos ensaios (0 material de ensaio pode satisfazer globalmente os
critérios de aprovacdo, mesmo que um dos polimeros solidos presentes ndo seja
suficientemente biodegradavel). Nestes casos, é necessario demonstrar a degradagéo tanto do
material de ensaio como de cada polimero individualmente («ensaio de confirmagéo»), para
verificar se todos os polimeros contidos no material de ensaio contribuem para a degradagéo
observada e atingem os niveis de degradacdo exigidos. Desta forma, garante-se que 0s
resultados dos ensaios sdo 0 mais preditivos possivel do comportamento real de degradacéo
das particulas de polimeros e que apenas beneficiam de derrogacdo os polimeros que se
degradam efetivamente uma vez libertados para o ambiente. Um exemplo de casos em que
s80 necessarios ensaios de confirmagdo incluem materiais de ensaio que contenham um ou
mais polimeros misturados com aditivos organicos ndo poliméricos (por exemplo, corantes,
plastificantes) que representem mais de 10 % da massa do material de ensaio.
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Os testes de confirmacdo podem ser realizados:

e executando ensaios separados no material de ensaio e em cada um dos polimeros do
material de ensaio; ou

e testando apenas o material de ensaio — logo, um Unico ensaio — mas demonstrando,
durante esse ensaio (por exemplo, vigiando as alteracfes na concentracdo de cada
polimero durante o ensaio utilizando técnicas analiticas adequadas), que cada
polimero do material de ensaio contribui para a degradacdo observada e que a sua
degradacéo satisfaz os critérios de aprovacao.

Os ensaios de confirmacdo ndo sdo exigidos quando sdo utilizados métodos de ensaio dos
grupos 4 e 5 porque, ao contrario dos métodos de ensaio dos grupos 1 a 3, sdo concebidos de
forma a evitar falsear os resultados no caso de polimeros com degradabilidade muito
diferente.

4. Ensaio da solubilidade dos polimeros

A fim de provar que um polimero so6lido é soltuvel para efeitos da entrada 78 (e, por
conseguinte, ndo é abrangido pelo @mbito da restricdo), é necessario testar a solubilidade do
polimero em conformidade com o anexo XVII, apéndice 16, do REACH. A semelhanca dos
ensaios de degradabilidade, a solubilidade dos polimeros tem de ser testada de acordo com as
boas praticas de laboratério (BPL) em i) laboratérios certificados em matéria de BPL ou ii)
laboratdrios sujeitos a programas de acompanhamento das BPL da autoridade nacional
competente, ou iii) em laboratorios com acreditacdo ISO 17025, ou iv) em laboratdrios
acreditados segundo outras normas internacionais reconhecidas como equivalentes pela
Comissdo ou pela ECHA.

Para mais informac@es sobre o cumprimento das BPL, ver a subseccdo sobre BPL na secg¢édo 3
da presente parte descritiva.

O apéndice 16 enumera os dois métodos de ensaio permitidos (Orientagdes n.° 120 e n.° 105
da OCDE) para o ensaio de solubilidade. A Orientagdo n.° 120 da OCDE foi especificamente
desenvolvida para os polimeros. Estes ensaios avaliam a solubilidade combinada de todas as
fracGes de massa molecular de um polimero.

O apéndice 16 estabelece igualmente as condi¢cdes em que o ensaio de solubilidade deve ser
realizado (temperatura: 20 °C; pH 7; carga: 10 g/l; tempo de ensaio: 24 h) e a solubilidade a
atingir para passar o ensaio (> 2 g/l).

Material de ensaio
Tal como no ensaio da degradabilidade, ao testar a solubilidade, € necessario utilizar um
material de ensaio que seja comparavel em termos de composic¢do, forma, tamanho e area
superficial, as particulas de polimeros, ou seja, as particulas que contém ou sdo revestidas por
polimeros solidos, presentes no produto tal como colocado no mercado ou, se tal ndo for
possivel, as particulas de polimeros eliminadas ou libertadas para o ambiente. Para um
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exemplo de um material de ensaio comparavel as particulas de polimeros colocadas no
mercado, ver caixa de texto 2 na secg¢do 3 supra.

No entanto, esta regra admite duas excegdes. A primeira diz respeito as particulas de
polimeros que, quando colocadas no mercado, eliminadas ou libertadas, tém todas as
dimensbes superiores a 0,25 mm ou comprimento superior a 0,25 mm e uma razéo
comprimento/diametro superior a 3. A Orientacdo n.° 120 da OCDE exige que, antes da
realizacdo do ensaio, estas particulas sejam moidas de modo que pelo menos uma dimensao,
ou 0 seu comprimento, meca entre 0,125 mm e 0,25 mm. A moagem € necessaria para
garantir resultados normalizados e reprodutiveis e ndo afeta as conclusées que podem ser
retiradas do ensaio. As condicBes do ensaio e o critério de aprovagdo sdo suficientemente
rigorosos para que um polimero aprovado no ensaio seja considerado soluvel para efeitos da
entrada 78, independentemente de o ensaio ter sido realizado em particulas moidas ou
intactas.

A segunda excecdo diz respeito ao ensaio da solubilidade de particulas de polimeros que,
além de conterem ou serem revestidas por polimeros sélidos, também contenham ou sejam
revestidas por substancias inorganicas. E provavel que a presenca de substancias inorganicas
nas particulas testadas falseie o resultado do ensaio. Por este motivo, quando a particula
também contém ou € revestida por substancias inorganicas, é necessario testar a solubilidade
do polimero ou polimeros individuais em vez da particula do polimero tal como colocada no
mercado, eliminada ou libertada.

5. Proibicao de colocacdo mercado

O n.° 1 da entrada 78 proibe a colocacdo no mercado de polimeros solidos que correspondam
a definicdo de MPS estremes ou, quando presentes para conferir uma caracteristica
desejada, em misturas numa concentracéo igual ou superior a 0,01 %, em massa, da
mistura. O limite de concentracdo de 0,01 % m/m corresponde ao nivel de concentracdo mais
baixo comunicado a ECHA para o qual a MPS pode ainda conferir uma caracteristica
desejada a um produto.

Como referido na seccéo 2 da presente parte descritiva, a MPS pode ser um polimero ou uma
combinagdo de polimeros. Considera-se que a MPS é colocada no mercado «estreme»
quando a MPS (ou seja, o polimero sélido ou polimeros sélidos que preenchem as condicBes
para serem classificados como MPS) ndo estd misturada com outras substancias. Seria este o
caso, por exemplo, de particulas (por exemplo, péletes, pd, flocos) que sejam 100 % feitas de
um polimero, ou de uma combinacao de polimeros, que preenchem as condi¢Bes para serem
classificados como MPS.

Caixa de texto 3 — Exemplos de MPS estremes (ndo exaustivo):

péletes/pd/flocos de um polimero sélido sintético (ou polimeros solidos sintéticos) que
cumpra as condi¢Oes para ser classificado como MPS (por exemplo, PET ndo composto ou
PVC ndo composto; esferas de esferovite (poliestireno) ndo coloridas.
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Considera-se que a MPS ¢é colocada no mercado «em misturas» quando a MPS (ou seja, 0
polimero sdlido ou polimeros solidos que preenchem as condi¢des para serem classificados
como MPS) esta misturada com outras substancias. As MPS sdo colocadas no mercado «em
misturas» nos seguintes casos:

Caso 1. A MPS, ou seja, um polimero solido (ou polimeros solidos) contido numa
particula ou no revestimento de uma particula (e que preenche as outras condi¢cdes para
ser classificado como MPS), esta misturada com outras substancias dentro dessa particula
(ou seja, a particula que contém ou é revestida pela MPS é uma mistura da MPS e de
outras substancias).

Caixa de texto 4 — Exemplos de misturas do Caso 1 (lista ndo exaustiva):

- granulado de borracha utilizado como material de enchimento de campos desportivos
(é uma mistura de copolimero de estireno-butadieno — a MPS — e outras substancias),

- uma particula de purpurina em que o PET (a MPS) estd misturado com aluminio e
outras substancias,

- uma capsula de fragrancia ou de aroma (uma mistura da fragrancia ou do aroma e da
MPS na qual esta encapsulado).

Caso 2. As MPS estremes (por exemplo, particulas constituidas exclusivamente por MPS)
estdo misturadas com outras substancias no produto final.

Caixa de texto 5 — Exemplos de misturas do Caso 2 (lista ndo exaustiva):

- pastilhas para maquinas de lavar loica contendo pé de polimero (a MPS) misturado
com outros ingredientes,

- formulagGes cosméticas as quais foram adicionados p6 ou flocos de polimero (a MPS).

Caso 3. As misturas do caso 1 ou do caso 2 sdo ainda misturadas com substancias
adicionais no produto final.

Caixa de texto 6 — Exemplos de misturas do Caso 3 (lista ndo exaustiva):

- purpurina em verniz para as unhas,

- fragrancias encapsuladas em amaciadores para a roupa,

- aromas encapsulados em pastilhas elasticas,

- material de enchimento para campos desportivos sintéticos feito de granulado de
borracha misturado com areia.

Aplicacdo dos requisitos de concentracdo para a proibicdo de colocacdo no mercado

previstanon.1

O n.°1 aplica-se se a massa total da MPS [ou seja, do(s) polimero(s) s6lido(s)] for > 0,01 %
da massa total da mistura (incluindo a massa da MPS) tal como colocada no mercado. Se
estiverem presentes na mistura MPS objeto de derrogacdo nos termos dos n.” 4 ou 5, a sua
massa também contribui para a massa total da mistura.
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Caixa de texto 7 — Exemplos de calculos para diferentes tipos de misturas (casos 1, 2 e 3
supra):

Misturas do caso 1. O n.° 1 aplica-se se, por exemplo:

- 1Kkg de material de enchimento feito de granulado de borracha (massa total da mistura)
contiver > 0,1 g (ou seja, 0,01 % m/m) de copolimero de estireno-butadieno (massa total
da MPS),

- 1kg de purpurinas soltas (massa total da mistura) contém > 0,1 g de PET (massa total da
MPS).

Misturas do caso 2. O n.° 1 aplica-se se, por exemplo:

- 1Kkg de formulacdo cosmética (por exemplo, blush, creme) contém > 0,1 g de polimero
em p6 ou em flocos,
- 1 kg de detergente em po contém > 0,1 g de péletes, pé ou flocos de polimero.

Misturas do caso 3. O n.° 1 aplica-se do seguinte modo:

Exemplo 1: purpurina em verniz para as unhas. O n.° 1 aplica-se se a massa do PET (a MPS)
nas purpurinas for > 0,01 % da massa total do verniz para as unhas, ou seja, se 1 kg de verniz
para as unhas (massa total da mistura) contiver > 0,1 g de PET proveniente da purpurina
(massa total da MPS). A quantidade de purpurina necessaria para atingir 0,1 g de PET e
acionar a aplicacdo do n.° 1 depende da concentragdo de PET na purpurina:

- No caso da purpurina A, composta por particulas de PET puro (cada particula é uma MPS
estreme), 1 kg de verniz para as unhas ndo pode ser colocado no mercado se contiver 0,1 g
ou mais da purpurina A (uma vez que 0,1 g de purpurina A contém 0,1 g de MPS (o PET),
0 que corresponde a 0,01 % da massa total do verniz, sendo assim aplicavel o n.° 1).

- No caso da purpurina B, composta por particulas com 1 % m/m de PET (ou seja, 1 % da
purpurina € MPS e os restantes 99 % sdo outros constituintes), 1 kg de verniz para as
unhas ndo pode ser colocado no mercado se contiver 10 g ou mais da purpurina B (uma
vez que 10 g de purpurina B contém 0,1 g de MPS (o PET), o que corresponde a 0,01 %
da massa total do verniz, sendo assim aplicavel o n.° 1).

- A purpurina C é composta por particulas com 1 % de PET (1 % da purpurina € MPS e 0s
restantes 99 % sdo outros constituintes), com tamanhos compreendidos entre 3 mm e
6 mm. A distribuicdo granulométrica das particulas indica que, em 10 g de purpurina C,
0,19 (1% m/m) corresponde a particulas com menos de 5 mm, e os restantes 9,9 g
(99 % m/m) a particulas com pelo menos 5 mm. Dado que as particulas de purpurina
contém, pelo menos, 1 % de MPS (o PET) e que pelo menos 1 % m/m das particulas tém
menos de 5 mm, a totalidade da MPS presente na purpurina C (ou seja, o PET contido
tanto nas particulas com menos de 5 mm como nas de 5 mm ou mais) esta abrangida pelo
ambito da restricdo e tem de ser tida em conta para o célculo do limite de concentracao
previsto no n.° 1. Isto significa que, se forem adicionados 10 g de purpurina C a 1 kg de
verniz para as unhas, a quantidade de PET a considerar para efeitos do célculo do limite
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de concentracédo previsto no n.° 1 é de 0,1 g (isto é, o PET contido na totalidade — 0s 10 g
— da purpurina C adicionado ao verniz para as unhas) e ndo 0,001 g (ou seja, o PET
contido nos 0,1 g de purpurina C com particulas inferiores a 5 mm). Assim, 1 kg de verniz
para as unhas ndo pode ser colocado no mercado se contiver 10 g ou mais de purpurina C,
dado que 10 g de purpurina C contém 0,1 g de MPS (o PET), o que corresponde a 0,01 %
da massa total do verniz, aplicando-se por isso o n.° 1.

Exemplo 2: amaciadores para a roupa que contenham capsulas de fragrancia (fragrancias
encapsuladas com um involucro polimérico). O n.° 1 aplica-se se 1 kg de amaciador para a
roupa (a massa total da mistura) contiver > 0,1 g de invélucro/revestimento polimérico (a
massa total da MPS).

Exemplo 3: pastilhas elasticas com aromas encapsulados com um involucro polimérico (a
MPS). O n.°1 aplica-se se 1 kg de pastilhas elasticas (a massa total da mistura) contiver >
0,1 g de invélucro/revestimento polimérico (a massa total da MPS).

Exemplo 4: material de enchimento de granulado de borracha de estireno-butadieno
misturado com areia. O n.° 1 aplica-se se 1 kg de material de enchimento (a massa total da
mistura) contiver > 0,1 g de copolimero de estireno-butadieno (a massa total da MPS)
proveniente do granulado de borracha.

Caracteristica desejada

Para MPS em misturas, o n.° 1 da entrada 78 aplica-se quando a MPS esta presente na mistura
(produto) para conferir uma caracteristica desejada. Isto significa que, na pratica, a
proibicdo de colocacdo no mercado sO se aplica as misturas em que a presenca da MPS é
intencional, ou seja, quando a MPS confere uma caracteristica especifica e desejada ao
produto. Para dar alguns exemplos concretos (lista ndo exaustiva), este seria 0 caso de:

e MPS que conferem uma certa consisténcia, textura, fragrancia ou cor a um creme,
detergente ou outro produto; ou

e MPS utilizadas como ligantes, enchimentos, diluentes, lubrificantes, desintegrantes,
revestimentos, etc., em formas orais solidas de medicamentos (por exemplo,
comprimidos);

e MPS presentes no revestimento de adubos granulados, para controlar a sua libertagéo
para o solo ou para a agua; ou

e MPS adicionadas a uma mistura (produto) para conferir volume, fluidez, elasticidade,
resisténcia ao impacto, resisténcia ao calor, etc.

e etc.

Quando a presenca de MPS numa mistura ndo é intencional, a proibi¢cdo de colocacdo no
mercado prevista no n.° 1 da entrada 78 ndo é aplicavel. E o caso, por exemplo, de qualquer
produto que contenha MPS resultantes do desgaste/abrasao/degradacdo de embalagens de
plastico, incluindo alimentos para consumo humano ou animal, lamas de depuracdo ou
composto que contenha MPS proveniente de residuos (humanos). Estes produtos também néo
estdo sujeitos aos requisitos de IUE e de comunicacdo de informacgdes.
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Caixa de texto 8 — Exemplos da aplicacdo do n.° 1 quando se considera que a MPS
confere uma caracteristica desejada.

Microesferas sintéticas num exfoliante facial «enxaguado»

O primeiro exemplo é o das microesferas — com dimensdo inferior a 5 mm e que contenham
mais de 1 % m/m de PET — adicionadas a um produto cosmético, por exemplo um exfoliante
facial «enxaguado», para atuarem como agentes exfoliantes. O n.° 1 aplica-se do seguinte
modo: uma vez que o exfoliante facial «enxaguado» é considerado uma mistura e o PET (ou
seja, a MPS) ¢ adicionado para conferir uma caracteristica desejada a mistura — neste caso,
propriedades exfoliantes —, a concentracdo total de PET no produto, tal como colocado no
mercado, ndo pode atingir 0,01 % da massa total do produto. O limite de concentracdo é
fixado abaixo do nivel em que a MPS pode funcionar eficazmente como exfoliante. Note-se
que a massa de PET a considerar deve excluir a massa dos componentes ndo poliméricos das
microesferas, se existirem. No entanto, a massa desses componentes ndo poliméricos deve
contar para a massa total do exfoliante facial «enxaguado», tal como colocado no mercado.

Purpurina sintética

O segundo exemplo € o da purpurina composta por unidades individuais com menos de
5mm, feitas de PET (isto é, a MPS) revestidas de aluminio para refletir a luz e,
eventualmente, contendo outros aditivos ou substancias. O n.° 1 aplica-se do seguinte modo:
dado que a purpurina — ou seja, 0 conjunto do PET, aluminio e quaisquer outros aditivos ou
substancias — é considerada uma mistura, e que o PET (isto é, a MPS) esta presente para
conferir uma caracteristica desejada, neste caso servindo de suporte para o revestimento
refletor de aluminio, a purpurina s6 pode ser colocada no mercado se a massa combinada do
PET for inferior a 0,01 % da massa total da purpurina.

MPS em artigos

O n.°1 ndo se aplica a colocacdo no mercado de MPS em artigos, incluindo artigos que
contenham substancias/misturas que sejam parte integrante dos mesmos (por exemplo, velas
eletronicas, artigos com purpurina).

Podem ser encontradas informac@es Uteis para distinguir substancias/misturas de artigos para
efeitos do REACH no Guia de orientagdo da ECHA sobre 0s requisitos aplicaveis as
substancias contidas em artigos, no Catalogo de casos-limite entre artigos e
substancias/misturas da ECHA e na parte Il do presente guia explicativo, anexo 3. Estas
informacdes incluem exemplos em que os produtos sdo considerados uma combinacdo de um
artigo e de uma substancia ou mistura (e, por conseguinte, a substancia/mistura esta abrangida
pelo &mbito da restricdo) e casos em que as misturas ou substancias sdo consideradas parte
integrante de artigos (e, por conseguinte, estdo fora do ambito da restrigéo).
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6. Derrogac0es da proibicao de colocacdo no mercado

Os n.”4 e 5 da entrada 78 preveem excecOes a proibicdo de colocacdo no mercado para
determinadas utilizacdes de MPS e produtos que contenham MPS. Essas derrogacfes ndo
dispensam, contudo, o cumprimento de outras obrigacdes, nomeadamente em matéria de IlUE
(ver seccéo 8 infra) e de comunicacgéo de informacdes (ver seccédo 9 infra).

Concretamente, para evitar um excesso de regulamentacdo, o n.° 4 isenta da proibicdo de
colocacdo no mercado certas utilizacdes de MPS e produtos que contém MPS que estejam ja
abrangidos por outra legislacdo da UE, a saber:

e Utilizacdo de MPS em instalacdes industriais [n.° 4, alinea a)]; a Diretiva Emissdes
Industriais estabelece os principios gerais aplicaveis as emissfes industriais; além
disso, considerou-se que, num ambiente industrial altamente controlado, as emissdes
industriais de MPS podem ser evitadas ou minimizadas, desde que existam instrucfes
de utilizacdo adequadas; para identificar uma «utilizacdo em instalaces industriais», 0
capitulo R12 do Guia de orientacdo da ECHA sobre os requisitos de informacdo e
avaliacdo da seguranca quimica inclui um método de analise do peso das evidéncias
que pode ajudar as partes interessadas e as autoridades responsaveis pela aplica¢éo da
lei a distinguir entre utilizagOes em instalagdes industriais e utilizacGes generalizadas
por profissionais.

e Medicamentos para uso humano e veterinario [n.°4, alinea b)]; a legislacdo
farmacéutica da UE ja prevé a minimizagdo das emissdes de ingredientes
farmacéuticos para o ambiente; Esta derrogacdo aplica-se aos medicamentos
abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83/CE e do Regulamento (UE)
2019/6°.

e Produtos fertilizantes UE [n.° 4, alinea c)]; o Regulamento Produtos Fertilizantes ja
regula a utilizacdo de polimeros sintéticos em adubos com marcagdo CE; note-se que
os adubos sem marcacdo CE ndo beneficiam da derrogacdo, uma vez que ndo sdo
abrangidos pelo Regulamento Produtos Fertilizantes.

e Aditivos alimentares [n.°4, alinea d)]; abrangidos pelo Regulamento (CE) n.
1333/2008;

e Dispositivos de diagnoéstico in vitro (incluindo dispositivos acessorios) abrangidos
pelo Regulamento (UE) 2017/746 [n.° 4, alinea e)]. Exemplos incluem Kkits de teste
utilizados em amostras bioldgicas para determinar o estado de saude de uma pessoa,
tais como autotestes de gravidez, testes a COVID-19, testes genéticos ao cancro ou
analises de alto rendimento para detecdo de infe¢cbes como o VIH em dadivas de
sangue. Note-se que os dispositivos médicos ou acessorios abrangidos pelo ambito de

® A atual redacdo do n.°4, alinea b), refere-se a «[m]edicamentos abrangidos pelo dmbito de aplicacdo da
Diretiva 2001/83/CE e medicamentos veterinarios abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do Regulamento (UE)
2019/6». Esta redacdo ndo reflete a intencdo inicial dos reguladores, uma vez que exclui inadvertidamente do
ambito da derrogacdo os medicamentos utilizados em ensaios clinicos. Os servigcos da Comissdo estdo
atualmente a preparar um ato retificativo para alterar a redagdo do n.° 4, alinea b), de modo a incluir na
derrogacéo a introdugdo no mercado de medicamentos utilizados em ensaios clinicos.
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aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/745, mais abrangente (como os dispositivos
médicos baseados em substancias, por exemplo, os dispositivos referidos na regra de
classificacdo 21 ou na regra n.° 4 do anexo VIII do Regulamento (UE) 2017/745), ndo
beneficiam da derrogacao;

Géneros alimenticios (que ndo aditivos alimentares) e alimentos para animais
abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Algumas consideracdes sobre a aplicacdo da derrogacdo prevista no n.° 4, alinea a) (colocacao
no mercado de MPS para utilizagdo em instalag@es industriais):

As instalacdes industriais estdo sujeitas a supervisdo regulamentar (normalmente
licenciamento) e tém de cumprir a legislacdo aplicavel a nivel local e da UE em
matéria de seguranca no trabalho e ambiente.

Uma instalagdo industrial possui normalmente acesso controlado, infraestruturas e
equipamentos especializados concebidos para apoiar operac¢des industriais de grande
escala, minimizando simultaneamente os riscos para os trabalhadores, para o publico
em geral e para 0 ambiente.

Em contraste, a producdo artesanal em pequena escala ndo ocorre em instalacfes
industriais, sendo antes considerada uma utilizagéo profissional.

o Por exemplo, a colocacdo no mercado de purpurinas contendo MPS para
fabricar brinquedos ou decoragdes numa banca num mercado de Natal ou
numa feira artesanal ndo seria objeto de derrogagdo nos termos do n.° 4, alinea
a). Ja a sua colocacdo no mercado para a mesma utilizacdo numa oficina
localizada numa instalagéo industrial seria abrangida. Embora a purpurina que
contém MPS utilizada na producgéo do brinquedo/decoracéo possa ser a mesma
e 0s artigos resultantes possam ser 0s mesmos, a colocacdo no mercado dessa
purpurina para utilizagdo numa instalagédo industrial beneficia da derrogacéo,
uma vez que as emissdes industriais sdo rigorosamente regulamentadas, pelo
que as emissdes de MPS resultantes seriam muito mais controladas nesse local.

Como principio geral, as utilizaces que tém lugar nas zonas da instalacdo industrial
onde sédo realizadas as atividades de fabrico, produgdo, montagem ou transformacéo
devem ser consideradas «utilizacdo em instalacGes industriais», independentemente de
o trabalho efetivo ser realizado por trabalhadores da instalacdo ou por prestadores de
servigos externos que trabalhem na instalacdo industrial, uma vez que as libertagdes
resultantes serdo captadas na zona em que se realizam as operacdes industriais.

o Por exemplo, os servigos de limpeza para remogdo de residuos da producdo de
superficies e equipamentos industriais (por exemplo, limpeza de tanques, de
caldeiras, de maquinaria e de pavimentos industriais onde tem lugar a
produgdo/armazenagem, etc.), as atividades de manutencdo e reparacdo de
equipamentos industriais, etc., sdo «utilizacdo em instalagcdes industriais».
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e Em contrapartida, as utilizagdes profissionais (limpeza, reparagdo, manutencéo, etc.)
que sdo efetuadas em escritorios/espacos administrativos de uma instalacdo industrial
ndo devem ser consideradas uma «utilizacdo em instalagfes industriais», uma vez que
as libertagdes resultantes ndo seréo captadas na zona em que se realizam as operagdes
industriais.

O n.°5 derroga as MPS cuja libertagdo para o ambiente possa ser minimizada durante a
utilizacdo, por as MPS em questdo serem:

e contidas por meios técnicos de modo a evitar libertacbes para 0 ambiente quando
utilizadas de acordo com as instrugdes de utilizagdo durante a utilizagéo final prevista
[n.2 5, alinea a)];

o Por exemplo: MPS em colunas cromatograficas, toneres, cartuchos para filtros
de agua, fraldas, pensos para incontinéncia ou pensos menstruais.

e permanentemente alteradas durante a utilizacao final prevista, de tal modo que deixem
de ser MPS [n.° 5, alinea b)];
o por exemplo: polimeros expansiveis presentes em fraldas e outras aplicagdes;
polimeros formadores de pelicula, por exemplo em produtos cosméticos,
detergentes e produtos de manutencéo, tintas e revestimentos.

e permanentemente incorporadas numa matriz solida durante a utilizacdo final prevista
[n.e 5, alinea c)]:
o por exemplo: MPS contidas no betdo e na maioria das tintas.

Em geral, uma utilizacdo final prevista pode ser entendida como um tipo especifico de
utilizacdo prevista como utilizagdo final de um produto (ou seja, uma substancia ou mistura),
apos a qual ndo ha outra utilizagdo intencional.

Os utilizadores finais sdo utilizadores que utilizam substancias ou misturas, mas que nédo as
fornecem a terceiros. Exemplos de utilizadores finais incluem utilizadores (incluindo
consumidores) de adesivos, revestimentos e tintas de impressao, lubrificantes, agentes de
limpeza, solventes e reagentes quimicos, como produtos de branqueamento, etc. Os
produtores de artigos podem ser utilizadores finais de determinadas substancias/misturas em
instalacBes industriais. Os pintores profissionais ou os consumidores que utilizam tintas sdo
também utilizadores finais.

Algumas consideracgdes sobre a aplicagéo do n.° 5:

- Estas derrogacOes pretendem excluir da proibicdo prevista no n.°1 os produtos
relativamente aos quais as libertacbes de MPS para o ambiente possam ser
minimizadas ou evitadas durante a utilizacdo final prevista, devido as propriedades da
MPS ou do produto, a forma como o produto se destina a ser utilizado e ao
cumprimento das instrucdes de utilizacédo e eliminacdo (IUE) adequadas.

- Para que a derrogacdo prevista no n.°5, alinea a), seja aplicavel, ndo deve haver
libertacdo de MPS para o ambiente quando o produto em que a MPS esta contida por
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meios técnicos é utilizado como previsto, em conformidade com as IUE. As IUE
devem ser exequiveis e adequadas as capacidades dos utilizadores-alvo, em especial
quando se destinam a consumidores e utilizadores profissionais. Se as emissdes de
MPS sé puderem ser evitadas por meio de instrugdes tdo complexas/rigorosas que um
utilizador-alvo ndo as consiga aplicar na pratica, a derrogacdo nao se pode aplicar. Ver
também a seccdo 8 sobre os requisitos de informacéo.

o Se, durante a utilizacdo prevista do produto, a MPS contida por meios técnicos
for transferida do produto para uma superficie ou material em que seja
absorvida ou no qual se mantenha afixada de outra forma, tal ndo justifica a
ndo aplicacdo do n.°5, alinea a), porque a MPS ndo é libertada para o
ambiente. Por exemplo, o n.° 5, alinea a), aplica-se a tdneres e outros cartuchos
de tinta de impressao porque essa tinta é transferida para o papel (ou qualquer
outro material adequado) impresso.

- 0n.°5, alinea b), aplica-se quando a modificacdo que leva a que o polimero deixe de
preencher as condi¢bes para ser classificado como MPS é permanente, dentro da
utilizagéo final prevista.

o Por exemplo, 0 n.°5, alinea b), aplica-se a MPS formadoras de pelicula em
verniz para as unhas, que se considera que perdem permanentemente a sua
natureza de MPS por se coalescerem para formar uma pelicula (e os polimeros
deixam de estar contidos em particulas) e, quando o verniz para as unhas é
removido com um solvente adequado, a MPS formadora de peliculas ndo volta
a formar-se. Em suma, a MPS formadora de pelicula deixa de ser uma MPS
quando o verniz para as unhas ¢ aplicado e ndo volta a formar-se quando este é
removido — ou seja, a alteracdo das condi¢cdes do polimero é permanente. O
mesmo se pode dizer das MPS formadoras de peliculas contidas em tintas.

o 0n.5 alinea b), aplica-se a MPS expansiveis que, durante a utilizacéo final,
adquirem dimensfes superiores a 5 mm em qualquer direcdo e permanecem
maiores nas condicdes de utilizacdo previstas do produto até que este seja
eliminado.

Caixa de texto 9 — Polimeros expansiveis presentes em fraldas

Um exemplo ilustrativo é o das MPS expansiveis em fraldas destinadas a ser utilizadas
durante um periodo méximo de 8 horas a temperaturas entre 0 °C e 45°C. As MPS
expansiveis estdo isentas nos termos do n.° 5, alinea b), se se expandirem e se mantiverem
com dimensdes superiores a 5 mm em qualquer direcdo (deixando assim de ser MPS)
durante um periodo maximo de 8 horas a qualquer temperatura entre 0 °C e 45 °C e, por
conseguinte, continuarem expandidas quando a fralda é removida e eliminada.

- No que se refere ao n.°5, alinea c), a intencdo € abranger utilizacdes em que as
emissdes de MPS sdo minimizadas porque as MPS sdo permanentemente incorporadas
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numa matriz sélida que se destina a assumir essa forma indefinidamente, sem uma
data de termo predeterminada (a maioria das tintas, por exemplo). A derrogacdo néao
visa abranger utilizacbes em que a matriz solida se destina a ser frequentemente
removida e substituida, ou seja, em que a incorporacdo da MPS na matriz solida é
temporaria, como acontece nos produtos cosméticos.

Devem ser envidados todos os esforgcos para evitar completamente as emissdes. No
entanto, compreende-se que tal pode nem sempre ser possivel, mesmo na presenca de
IUE eficazes. Por exemplo, as emissdes de MPS podem ocorrer durante a
aplicacdo/formacédo e remocdo da matriz sélida, mas sdo minimizadas através de IUE
adequadas e monitorizadas através da comunicacdo de informacdes (ver seccdo 9
infra), a fim de garantir que continuam a ser limitadas. Estas emissdes ndo devem
prejudicar a aplicagdo do n.° 5, alinea c). No entanto, as emissdes de MPS enquanto a
matriz sélida esta em vigor ndo devem ocorrer e prejudicam a aplicacdo do n.° 5,
alinea c).

o As MPS em tintas de impressdo sdo, em principio, isentas da restricdo com
base no n.° 5, alinea c), embora possa ser necesséaria uma avaliagao caso a caso.
Por exemplo, marcadores para substratos como vidro, plastico e metal que
utilizem tintas de impressao acrilicas que criem uma pelicula semelhante a uma
tinta convencional podem incorporar permanentemente MPS numa matriz
acrilica solida. Do mesmo modo, por analogia com a logica desenvolvida nas
orientagdes sobre substancias contidas em artigos, segundo a qual qualquer
revestimento (ou revestimento parcial) de um artigo se torna parte integrante
desse artigo, qualquer aplicacdo permanente de MPS na superficie de uma
matriz sélida, por exemplo papel ou cartdo através de uma tinta de impresséo
de base aquosa, pode ser considerada uma incorporacdo permanente nessa
matriz solida. O conceito de permanéncia deve ser inerente a utilizacdo final
pretendida. Por exemplo, os pigmentos encapsulados em polimeros contidos
em tintas de impressdo de base aquosa que sdo absorvidos na superficie do
papel (ou outro substrato que constitua uma matriz sélida na qual as MPS séo
incorporadas) e que aderem permanentemente ao mesmo (através de um
mecanismo de fixagdo interfacial, por exemplo, forgas de valéncia, forgcas de
van der Waals ou outros meios de aderéncia), podem beneficiar da derrogacéao
do n.°5, alineac), logo que a tinta de impressdo esteja seca. No entanto,
qualquer utilizacdo final de uma tinta que contenha MPS claramente destinada
apenas a marcacdo temporaria de um substrato (por exemplo, marcadores
apagaveis a seco, outros marcadores apagaveis ou marcadores lavaveis) nao
seria coerente com as condi¢cbes do n.°5, alinea c). Do mesmo modo,
quaisquer MPS contidas em tintas de impressao de base aquosa que ndo sejam
adsorvidas na superficie do papel (ou outra matriz) e que nao adiram de forma
permanente a mesma quando a tinta seca ndo podem ser consideradas
«permanentemente incorporadas numa matriz sélida», pelo que o n.° 5, alinea
c), ndo é aplicavel — pode ser o caso, por exemplo, de purpurina que contenha
MPS contida em canetas de gel com purpurina, se as particulas de purpurina
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presentes no gel forem demasiado grandes para serem absorvidas pelo papel e
para aderirem permanentemente ao mesmo quando a tinta (gel) secar.

o Note-se que a particula que contém as MPS ndo constitui uma matriz sélida na
acecdo do n.°5, alinea c). Se o contrario fosse verdade, a derrogacédo aplicar-
se-ia a todas as MPS contidas em particulas sélidas com dimensfes <5 mm,
que estdo entre as MPS responsaveis pelos riscos identificados e, por
conseguinte, visadas pela restrigéo.

Aplicacdo de maltiplas derrogacdes a coloca¢do no mercado da mesma MPS

O primeiro cendrio aqui analisado diz respeito a quando as atividades dos intervenientes em
diferentes fases da cadeia de abastecimento podem ser abrangidas por diferentes derrogacoes
da proibicéo de colocacdo no mercado que afetem a mesma MPS. Por exemplo, um fabricante
de MPS pode ser abrangido pela derrogacéo prevista no n.° 4, alinea a), no que diz respeito ao
fornecimento de MPS a um utilizador industrial a jusante para utilizacdo em instalacdes
industriais, e esse utilizador mais tarde pode ser abrangido por uma derrogacdo aplicavel
prevista no n.°5 para a colocacdo no mercado de um produto acabado que contenha essas
MPS para uso profissional e para o publico em geral.

Podem surgir derrogac@es diferentes com requisitos de IUE e de apresentacdo de relatérios
diferentes (ver secces 8 e 9 infra). Cada interveniente na cadeia de abastecimento é
responsavel pelo cumprimento das obrigacfes decorrentes da(s) derrogacdo(des) que lhes(s)
sdo aplicaveis — ver exemplo na caixa de texto 10.

Caixa de texto 10 — Exemplo 1: diferentes derrogacdes aplicaveis a mesma MPS em
diferentes fases da cadeia de abastecimento.

Segue-se um exemplo ilustrativo de diferentes derrogacdes aplicaveis a colocacdo no mercado
da mesma MPS em fases distintas da cadeia de abastecimento:

- um fabricante de polimeros beneficia da derrogacao prevista no n.° 4, alinea a), ao vender
polimeros formadores de peliculas a uma empresa de tintas que utilize esses polimeros
para formular tintas na sua instalacdo industrial,

- a empresa de tintas beneficia, por sua vez, da derrogacdo prevista no n.° 5, alinea b), ao
colocar no mercado, para utilizacdo por profissionais/consumidores, a tinta que contém
esses polimeros formadores de pelicula [o n.° 5, alinea b), aplica-se porque os polimeros
formadores de pelicula deixam permanentemente de ser MPS durante a utilizagdo final
prevista da tinta],

- o fabricante de polimeros que beneficia da derrogagéo prevista no n.° 4, alinea a), tem de
cumprir as obriga¢fes em matéria de IUE nos termos dos n.* 7 e 10 e as obrigacGes de
comunicacdo previstas no n.°11, ao passo que a empresa de tintas que beneficia da
derrogacdo prevista no n.° 5, alinea b), tem de cumprir as obrigacbes em matéria de IUE
nos termos do n.° 8 e as obrigagdes de comunicacdo de informacdes previstas no n.° 12.
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Um segundo cendrio ocorre quando o mesmo interveniente na cadeia de abastecimento
coloca a MPS no mercado ao mesmo tempo para utilizagdo em instalagdes industriais e fora
de instalacGes industriais. Por exemplo, um fabricante de MPS fornece a MPS a um utilizador
industrial a jusante para utilizacdo em instalagfes industriais abrangidas pela derrogacgéo
prevista no n.° 4, alinea a), e, simultaneamente, coloca a mesma MPS no mercado para uso
profissional e pelo pablico em geral, abrangida pelas derrogacdes previstas no n.° 5, alineas
a), b) ou c). Neste caso, o interveniente na cadeia de abastecimento que coloca no mercado a
mesma MPS tanto para utilizacdo em instalagfes industriais [ao abrigo da derrogacao prevista
no n.° 4, alinea a)] como para utilizacdo por profissionais e consumidores fora de instalagdes
industriais (ao abrigo de uma das derrogacGes previstas no n.° 5) tem de cumprir 0s requisitos
de IUE e de comunicagédo de informacdes decorrentes de ambas as derrogacdes, a saber, 0s
requisitos de IUE e outros requisitos de informacdo previstos nos n.°® 7 e 8, e 0s requisitos de
comunicacdo previstos nos n.”® 11 e 12 — ver exemplo na caixa de texto 11.

Caixa de texto 11 — Exemplo 2: multiplas derrogacdes aplicaveis aquando da colocacdo
de uma MPS no mercado para utilizacdo simultaneamente em instalacfes industriais e
fora de instalacdes industriais.

Segue-se um exemplo ilustrativo das derrogacdes previstas nos n.” 4 e 5, aplicaveis quando
um interveniente na cadeia de abastecimento coloca a MPS no mercado a0 mesmo tempo para
utilizacdo em instalagGes industriais e fora de instalagdes industriais:

Um fabricante de polimeros coloca no mercado parafina solida sintética (a MPS) sob a forma
de péletes para utilizacdo na formulagdo de velas. Este beneficia da derrogacéo:

- nos termos do n.° 4, alinea a), ao colocar a parafina no mercado para utilizagdo por um
utilizador a jusante na formulagdo de velas numa instalacdo industrial,

- nos termos do n.° 5, alinea b), ao colocar a parafina no mercado para producéo de velas
por profissionais ou consumidores fora de instalacdes industriais. A derrogagéo aplica-se
porque, durante a utilizagéo final prevista, a parafina deixa permanentemente de ser uma
MPS (uma vez que os péletes de parafina sdo fundidos para produzir uma vela e a parafina
deixa de estar contida em particulas).

O fabricante de polimeros coloca a parafina no mercado simultaneamente para utilizagdo em
instalagOes industriais e fora de instalagfes industriais. Por conseguinte, tem de cumprir as
IUE e outros requisitos de informacdo previstos nos n. 7 e 8, bem como os requisitos de
comunicacédo de informacdes previstos nos n.** 11 e 12.

Um terceiro cenario ocorre quando um interveniente na cadeia de abastecimento coloca MPS
no mercado apenas para utilizacdo em instalacGes industriais e as derrogagdes previstas no
n.° 4, alinea a), e no n.° 5 podem aplicar-se a essa MPS colocada no mercado.

Neste caso, dado que a MPS sé é colocada no mercado para utilizagdo em instalacdes
industriais, os requisitos aplicaveis em matéria de IUE e de comunicacéo de informagdes sdo
os decorrentes da derrogacdo prevista no n.° 4, alinea a) — ver exemplo na caixa de texto 12.
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Se o contrério fosse verdade e os requisitos fossem cumulados, aplicar-se-iam as obrigacGes
previstas nos n.% 7 e 11 [decorrentes da derrogagdo prevista no n.° 4, alinea a)] e nos n.” 8 e
12 (decorrentes da derrogacdo prevista no n.°5). No entanto, as IUE nos termos do n.° 8
dirigem-se aos profissionais e ao publico em geral, pelo que ndo haveria qualquer valor
acrescentado em acrescenta-las a um produto utilizado apenas em instala¢fes industriais. Do
mesmo modo, as obriga¢Ges de comunicacdo previstas no n.° 12 dizem respeito as emissdes
estimadas de MPS provenientes de produtos colocados no mercado pela primeira vez para
utilizadores profissionais e para o publico em geral, 0 que ndo acontece no caso em apreco.
Por conseguinte, apenas sao aplicaveis no caso em apreco os requisitos de IUE e de
comunicacdo de informacdes decorrentes da derrogagdo prevista no n.° 4, alinea a), ou seja, 0s
requisitos estabelecidos nos n.” 7 e 11.

Caixa de texto 12 — Exemplo 3: multiplas derrogacdes aplicaveis aquando da colocacéo
de uma MPS no mercado apenas para utilizacdo em instala¢6es industriais.

Segue-se um exemplo ilustrativo das derrogacdes previstas no n.° 4, alinea a), e no n.° 5,
aplicaveis quando um interveniente na cadeia de abastecimento coloca a MPS no mercado
para utilizacdo em instalacdes industriais.

Um fabricante de parafina coloca no mercado parafina solida sintética (a MPS) sob a forma de
péletes para producdo de velas em instalagfes industriais. Podem afigurar-se aplicaveis duas
derrogacdes a colocacdo da parafina no mercado:

- 0 n.4 alinea a), uma vez que a parafina € colocada no mercado para ser utilizada numa
instalacdo industrial,

- 0 n.l5, alinea b), uma vez que a utilizacdo industrial é a utilizacdo final prevista da
parafina e, durante essa utilizacdo, a parafina deixa permanentemente de ser uma MPS
(por exemplo, porque os péletes de parafina derretem durante a producéo de velas, pelo
gue a parafina deixa de estar contida em particulas),

- embora se apliguem ambas as derrogacOes, previstas no n.° 4, alinea a), e no n.° 5, alinea
b), como a MPS s0 € utilizada em instalacdes industriais, o fabricante que coloca essa
parafina no mercado tem de cumprir os requisitos de IUE e outros requisitos de
informacdo previstos no n.° 7, bem como 0s requisitos de comunicacdo de informagoes
previstos no n.° 11.

Um quarto cenario ocorre quando um agente da cadeia de abastecimento coloca no mercado
um produto que contém MPS para utilizacdo num local diferente de uma instalacéo industrial
e 0 produto é abrangido por uma das derrogacOes especificas por produto previstas no n.° 4,
alineas b), c), d), e) e f) e contém uma MPS que também seria elegivel para ser colocada no
mercado ao abrigo de uma derrogagéo prevista no n.° 5. Seguem-se exemplos ndo exaustivos:

- medicamentos que contenham, por exemplo, MPS formadoras de peliculas ou
expansiveis, em que sejam aplicaveis o n.° 4, alinea b), e o n.° 5, alinea b),
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- adubos com marcacdao CE que contenham, por exemplo, MPS formadoras de peliculas
ou expansiveis, em que sejam aplicaveis o n.° 4, alinea c), e 0 n.° 5, alinea b),

- géneros alimenticios e alimentos para animais (por exemplo, suplementos alimentares
para humanos e animais) que contenham, por exemplo, MPS formadoras de peliculas,
em que se aplicaria o n.° 4, alinea f), e 0 n.° 5, alinea b).

Neste cenario, o interveniente na cadeia de abastecimento s6 tem de cumprir 0s requisitos de
IUE e de comunicacdo de informacBes decorrentes da derrogacdo especifica do produto
prevista no n.° 4, alineas b), c), d), e) e f). Estas derrogacdes foram introduzidas com o
objetivo de evitar a regulamentacdo excessiva de determinados produtos abrangidos por
legislagdo setorial da UE. Essas disposic@es legislativas ja regulamentaram (alguns) aspetos
abrangidos pela entrada 78, nomeadamente alguns aspetos relacionados com os requisitos de
informacdo, a rotulagem ou as emissfes para 0 ambiente, pelo que ndo se considerou
necessario solicitar requisitos de IUE ou de comunicacdo de informacgdes em todos 0s casos.
Por conseguinte, exigir que esses produtos apliqguem os requisitos de IUE e de comunicacéao
de informacgbes decorrentes da utilizacdo da derrogacao prevista no n.° 5 seria contrario a
finalidade prevista, uma vez que poderia conduzir a regulamentacéo excessiva.

Neste contexto, quando um agente da cadeia de abastecimento coloca no mercado um produto
que contém uma MPS abrangida pelo n.° 4, alineas b), c), d), e) e f), mas o produto também
pode estar abrangido pelo n.°5, os requisitos de IUE e de comunicacdo de informacgoes
aplicam-se do seguinte modo:

- medicamentos que contenham, por exemplo, MPS formadoras de peliculas ou

expansiveis:
o ndo se aplicam requisitos de IUE,
o aplicam-se os requisitos de comunicacdo de informagdes previstos no n.° 12,

- adubos com marcacdo CE que contenham, por exemplo, MPS formadoras de peliculas
ou expansiveis:

o ndo se aplicam requisitos de IUE nem de comunicagdo de informagoes,

- aditivos alimentares e dispositivos de diagnéstico in vitro:

o aplicam-se requisitos de IUE nos termos do n.° 8 e obriga¢fes de comunicagéo
de informac6es nos termos do n.° 12,

- géneros alimenticios e alimentos para animais (por exemplo, suplementos alimentares
para humanos e animais) que contenham, por exemplo, polimeros formadores de
peliculas:

o ndo se aplicam requisitos de IUE nem de comunicagdo de informagoes.

Derrogacdo para a colocacdo de MPS no mercado para fins de investigacdo e
desenvolvimento

A utilizacdo de MPS para fins de investigagéo e desenvolvimento (por exemplo, reagentes de
qualidade quimica) ndo é abrangida pelo ambito da restricdo ou é objeto de derrogacéo,
consoante o tipo de investigagéo:

e a utilizacdo de MPS para investigacdo e desenvolvimento cientificos (ou seja,
qualquer tipo de experimentacao cientifica, analise ou investigacdo quimica realizada
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em condigBes controladas, num volume inferior a uma tonelada por ano, em
conformidade com o artigo 3.°, ponto 23, do REACH) esta fora do ambito da restri¢ao:
em conformidade com o artigo 67.° do REACH, as restri¢ces previstas no anexo XVII
do REACH néo se aplicam ao fabrico, a colocacdo no mercado ou a utilizagdo de uma
substancia em investigacao cientifica e desenvolvimento (artigo 67.° do REACH);

e para efeitos da entrada 78, a utilizacdo de MPS para investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos beneficia, de um modo geral, da derrogacéo
nos termos do n.° 4, alinea a), uma vez que se trata de uma utilizacdo de MPS que
ocorre habitualmente em instalacdes industriais. Neste caso, as IUE e as obrigag6es de
comunicacdo de informacdes aplicam-se em conformidade com os n.*® 7 e 11,
respetivamente?®,

7. Periodos transitérios especificos por setor para a aplicacao
da proibicao de colocacdo no mercado

O n.°6 da entrada 78 enumera as utilizacbes de MPS e os produtos que conttm MPS aos
quais a proibicdo de colocacdo no mercado nao é aplicavel no momento da entrada em vigor
da restricdo, mas sim apos um determinado periodo transitorio. A duracdo do periodo
transitério varia consoante as utilizacBes, em funcdo da complexidade do produto, da
necessidade de reformulacdo, da disponibilidade de alternativas adequadas ou dos custos
socioecondmicos associados a proibicao de colocagdo no mercado.

Os produtos que contém MPS aos quais 0 n.°6 ndo concede um periodo transitério nao
podem ser colocados no mercado a partir de 17 de outubro de 2023 (data de entrada em vigor
da entrada 78), a menos que as MPS contidas no produto sejam objeto de derrogacdo nos
termos dos n.** 4, 5 ou 16.

As utilizacGes e os produtos que beneficiam (ou ndo) de um periodo transitorio sdo analisados
a sequir.

Produtos que contém microesferas e outros produtos/utilizacdes aos quais ndo foi concedido
um periodo transitério

Os produtos que contém microesferas, ou seja, MPS utilizadas como abrasivos para exfoliar,
polir ou limpar, ndo beneficiam de um periodo transitério, pelo que a sua coloca¢do no
mercado é proibida desde a entrada em vigor da restri¢do, em 17 de outubro de 2023.

10 A intencéo dos reguladores era derrogar a MPS utilizada para a investigagdo e desenvolvimento orientado para
produtos e processos (PPORD) da proibicdo de colocacdo no mercado prevista no n.° 1 da entrada 78. Nao foi
incluida na entrada 78 uma derrogagdo explicita para as utilizagbes de PPORD, por ter sido considerada
redundante, uma vez que se presume que os PPORD teriam sistematicamente lugar em instala¢fes industriais e
que a colocagdo no mercado de MPS utilizada para PPORD seria objeto de derrogacdo nos termos do n.° 4,
alinea a). No entanto, a experiéncia adquirida com a aplicagdo pratica da restricdo demonstra a necessidade de
melhorar a seguranca juridica no que diz respeito a derrogagdo da MPS utilizadas para PPORD. Para o efeito, 0s
servigos da Comissdo estdo a ponderar propor um ato retificativo que inclua uma derrogacao explicita que
permita a colocag¢do no mercado de MPS utilizadas para PPORD.
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Outros exemplos de produtos que conttm MPS e utilizagbes de MPS aos quais ndo foi
concedido um periodo transitorio incluem (lista ndo exaustiva):

— purpurinas soltas, ou seja, purpurina estreme [note-se que, quando a purpurina é
utilizada em aplicagdes as quais € concedido um periodo transitério (por exemplo,
como produto cosmético ou em produtos cosméticos; em detergentes), aplica-se o
periodo transitorio correspondente],

— brinquedos,

— produtos de arte e artesanato,

— granulado para enchimento de superficies que ndo sejam campos desportivos
sintéticos (o significado de «campos desportivos sintéticos» é clarificado mais adiante
na presente secgao),

— lubrificantes,

— etc.

Note-se que apenas sédo afetadas as MPS estremes e as MPS contidas em produtos que s&o ou
contém substancias/misturas (na ace¢do do REACH) (ver também a seccdo 1 da presente
parte descritiva e 0 Guia de orientacdo da ECHA sobre 0s requisitos aplicaveis as substancias
contidas em artigos para determinar se um produto € uma substancia/mistura, um artigo ou
parte integrante de um artigo, ou uma combinacao de um artigo e de uma mistura.

Encapsulamento de fragrancias [n.° 6, alinea a)]

O periodo transitério para o encapsulamento de fragrancias foi fixado em seis anos a contar da
data de entrada em vigor da restricdo, pelo que as MPS que encapsulam fragrancias nao
podem ser colocadas no mercado a partir de 17 de outubro de 2029.

Produtos cosméticos enxaguados [n.° 6, alinea b)]

Os produtos cosméticos enxaguados que contenham MPS beneficiam de um periodo
transitorio de quatro anos e ndo podem ser colocados no mercado a partir de 17 de outubro de
2027, exceto se:

e contiverem microesferas, caso em que a proibi¢do de colocacdo no mercado se aplica
a partir de 17 de outubro de 2023;

e contiverem fragrancias encapsuladas em MPS, caso em que a proibicdo de colocacéo
no mercado se aplica a partir de 17 de outubro de 2029.

Produtos de maguilhagem, para os labios e para as unhas [n.° 6, alinea c)]

O periodo transitorio para os produtos de maquilhagem, para os labios e para as unhas foi
fixado em 12 anos. Por conseguinte, estes ndo podem ser colocados no mercado com MPS a
partir de 17 de outubro de 2035, exceto se:

e contiverem microesferas, caso em que a proibi¢do de colocacdo no mercado se aplica
a partir de 17 de outubro de 2023;
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e contiverem fragrancias encapsuladas em MPS, caso em que a proibigéo de colocacéo
no mercado se aplica a partir de 17 de outubro de 2029;

e forem produtos cosméticos enxaguados, caso em que a proibicdo de colocacdo no
mercado se aplica a partir de 17 de outubro de 2027 (com excec0es, ver subseccao
sobre «Produtos cosméticos enxaguados» supra).

Os produtos de maquilhagem sédo definidos no n. 2, alinea €), da entrada 78. Esta definicdo foi
retirada da definicdo de produto cosmético constante do Regulamento Produtos Cosméticos
[Regulamento (CE) n.° 1223/2009], excluindo as partes dessa definicdo que ndo se aplicam
aos produtos de maquilhagem.

Embora possa ser necessario, em alguns casos, um periodo transitério de 12 anos, as empresas
gue possam eliminar progressivamente as MPS dos seus produtos antes de 17 de outubro
de 2035 devem ser incentivadas a fazé-lo. Por este motivo, os produtores que coloquem no
mercado produtos de maquilhagem, para os labios e para as unhas que ainda contenham MPS
apos oito anos (de um total de 12) a contar da data de entrada em vigor da restricdo, ou seja,
apos 17 de outubro de 2031, sdo obrigados a informar os consumidores da presenca de MPS
no seu produto, acrescentando a seguinte menc¢do no rotulo, na embalagem ou no folheto
informativo do produto:

«Este produto contém microplasticos.».

A mencdo utiliza o termo «microplasticos» (em vez de «microparticulas de polimeros
sintéticos»), uma vez que se trata de um termo que o consumidor € mais suscetivel de
compreender.

Existe um periodo transitorio de dois meses para dar aos fornecedores no final da cadeia de
abastecimento, por exemplo, retalhistas, o tempo necessario para venderem/eliminarem
existéncias ndo conformes. Assim, embora os fornecedores devam incluir a mencao
obrigatoria no rétulo, na embalagem ou no folheto informativo dos seus produtos a partir de
17 de outubro de 2031, a proibicdo de colocar produtos no mercado sem essa mengao so se
aplica a partir de 17 de dezembro de 2031. Apo6s 17 de dezembro de 2031, é necessario retirar
do mercado os produtos de maquilhagem, para os labios e para as unhas que contenham MPS,
mas que ndo incluam a mencgdo obrigatéria no rétulo, na embalagem ou no folheto
informativo do produto.

Se as MPS, ou a mistura que as contém, estiver sujeita a requisitos de classificacdo e
rotulagem nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas (Regulamento CRE), e os fornecedores optarem por
colocar a mencéo obrigatoria no rétulo, esta deve ser colocada na sec¢do de informacdes
suplementares do rotulo CRE, em conformidade com o artigo 25.°, n.°9, do Regulamento
CRE.

Produtos cosméticos ndo enxaguados [n.° 6, alinea d)]

47



Os produtos cosméticos ndo enxaguados que contenham MPS beneficiam de um periodo
transitorio de seis anos e ndo podem ser colocados no mercado a partir de 17 de outubro de
2029, exceto se:

e contiverem microesferas, caso em que a proibi¢do de colocacdo no mercado se aplica
a partir de 17 de outubro de 2023;

e forem produtos de maquilhagem, para os labios e para as unhas aos quais se aplique a
proibicdo de colocacdo no mercado a partir de 17 de outubro de 2035 (com excecoes,
ver a subseccdo sobre «Produtos de maquilhagem, para os labios e para as unhas»
supra).

Os produtos cosméticos ndo enxaguados que contenham fragrancias encapsuladas em MPS
beneficiam igualmente de um periodo transitorio de seis anos e nao podem ser colocados no
mercado a partir de 17 de outubro de 2029.

Detergentes, ceras, polidores e ambientadores [n.° 6, alinea e)]

Os detergentes, ceras, polidores e ambientadores que contenham MPS beneficiam de um
periodo transitorio de cinco anos e ndo podem ser colocados no mercado a partir de 17 de
outubro de 2028, exceto se:

e contiverem microesferas, caso em que a proibicdo de coloca¢do no mercado se aplica
a partir de 17 de outubro de 2023;

e contiverem fragrancias encapsuladas em MPS, caso em que a proibi¢do de colocacao
no mercado se aplica a partir de 17 de outubro de 2029.

Dispositivos médicos e acessorios [n.° 6, alinea )]

Os dispositivos medicos e acessorios abrangidos pelo @mbito de aplicacdo do Regulamento
(UE) 2017/745 que contenham MPS estremes ou em misturas (tais como dispositivos médicos
a base de substancias, por exemplo os dispositivos referidos na regra de classificacdo 21 ou na
regra 4 do anexo VIII do Regulamento (UE) 2017/745) beneficiam de um periodo transitorio
de seis anos e ndo podem ser colocados no mercado se contiverem MPS a partir de 17 de
outubro de 2029, exceto se:

e contiverem microesferas, caso em que a proibicdo de coloca¢do no mercado se aplica
a partir de 17 de outubro de 2023.

O n.%6, alinea f), ndo se aplica aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro nem aos
acessorios para esses dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (UE)
2017/746, uma vez que beneficiam de uma derrogacao da proibicdo de colocagdo no mercado
[n.° 4, alinea e)] e, por conseguinte, ndo exigem um periodo transitorio.

Produtos fertilizantes com marcacao CE [n.° 6, alinea 9)]

Os produtos fertilizantes que nao estdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento
Produtos Fertilizantes [Regulamento (UE) 2019/1009], ou seja, os produtos fertilizantes
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autorizados nos termos da legislacdo nacional do respetivo Estado-Membro e que, por
conseguinte, ndo ostentam a marcacdo CE, beneficiam de um periodo transitério de
cinco anos e, se contiverem MPS, ndo podem ser colocados no mercado a partir de 17 de
outubro de 2028.

O n.° 6, alinea g), ndo se aplica a colocacdo no mercado de produtos fertilizantes abrangidos
pelo @mbito de aplicacdo do Regulamento (UE) 2019/1009, isto é, produtos fertilizantes com
marcacdo CE, uma vez que estes produtos beneficiam de uma derrogacdo da proibicdo de
colocacao no mercado [n.° 4, alinea c)] e, por conseguinte, ndo exigem um periodo transitorio.

Produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas [n.° 6, alinea h)]

Os produtos fitofarmacéuticos, as sementes tratadas com esses produtos e os produtos
biocidas beneficiam de um periodo transitério de oito anos e, se contiverem MPS, ndo podem
ser colocados no mercado a partir de 17 de outubro de 2031.

Produtos para utilizacdes agricolas e hortofruticolas que ndo sejam produtos fertilizantes,
produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas [n.° 6, alinea i)]

Os produtos para utilizagbes agricolas e hortofruticolas que ndo sejam produtos fertilizantes,
produtos biocidas ou produtos fitofarmacéuticos, por exemplo sementes revestidas de
corantes ou lubrificantes, beneficiam de um periodo transitério de cinco anos e, se contiverem
MPS, ndo podem ser colocados no mercado a partir de 17 de outubro de 2028.

Granulados para enchimento de campos desportivos sintéticos [n.° 6, alinea j)]

Os granulados para enchimento que contenham MPS e sejam utilizado em campos
desportivos sintéticos beneficiam de um periodo transitério de oito anos e ndo podem ser
colocados no mercado a partir de 17 de outubro de 2031.

Um «campo desportivo sintético» € um campo desportivo que inclui, pelo menos, uma
camada de material sintético solido (por exemplo, uma camada de borracha sintética, relva
sintética, etc.), a qual é adicionado o granulado para enchimento. Os parques infantis ndo sao
considerados campos desportivos.

8. Requisitos de informacdao, incluindo instrucdes de utilizacao
e eliminacgéo (IUE)

No caso dos produtos cujas libertacdes de MPS durante a utilizacdo possam ser evitadas (ou
significativamente minimizadas), o risco de possiveis emissdes de MPS é atenuado através de
instrucdes de utilizacdo e eliminacdo (IUE) obrigatorias que expliqguem aos utilizadores
industriais a jusante e aos utilizadores finais (profissionais e publico em geral) de que forma a
MPS ou o produto que a contém devem ser utilizados, manuseados e eliminados, de modo a
evitar ou minimizar as libertacbes de MPS para o ambiente. Os requisitos de IUE estéo
estabelecidos no n.° 7, alinea a) e nos n.” 8 e 10, da entrada 78. Para além das IUE, a entrada
78 estabelece requisitos de informacdo [n.° 7, alineas b), ¢) e d)] com vista a facilitar a
comunicagéo, por parte dos utilizadores industriais a jusante, das emissoes estimadas de MPS
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(ver subseccdo «Informacdes adicionais a fornecer em conformidade com o n.° 7» da presente
seccao e a secgdo 9).

Se as MPS, ou a mistura que as contém, estiverem sujeitas a requisitos de classificacdo e
rotulagem nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substéncias e misturas (Regulamento CRE), e os fornecedores optarem por
incluir no rétulo a informacdo exigida nos termos dos n. 7, 8 ou 9, esta deve ser inserida na
seccdo de informacdes suplementares do rétulo CRE, em conformidade com o artigo 25.°,
n.2 9, do mesmo regulamento.

O termo «utilizadores industriais a jusante» é utilizado na entrada 78 para designar 0s
utilizadores a jusante que empregam substancias ou misturas no ambito das suas atividades
industriais (para ajudar a identificar estas atividades, ver o Guia de orientacdo da ECHA sobre
0s requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranga quimica, capitulo R.12). O termo
«utilizador a jusante» é definido no artigo 3.°, ponto 13, do REACH como individuos ou
empresas (que nao o fabricante ou o importador) estabelecidos na UE/EEE que utilizem
substancias ou misturas no exercicio das suas atividades industriais ou profissionais. Os
distribuidores ou consumidores ndo se enquadram nesta definicdo de utilizadores a jusante.

As IUE sdo obrigatorias para as MPS e para 0s produtos que os contenham, sem prejuizo das
derrogacdes previstas no n.° 4, alineas a), d) e ) e no n.° 5., alineas a), b) e c), a saber, MPS:

e Utilizadas em instalac¢Ges industriais;
e Contidas em aditivos alimentares;
e Presentes em dispositivos para diagndéstico in vitro;
e Confinadas por meios técnicos
o por exemplo, tdneres para impressoras, resina em colunas cromatograficas ou
em sistemas de filtragem de agua, polimeros de retencdo de agua em fraldas,
pensos para incontinéncia ou pensos menstruais;
e Permanentemente modificadas na utilizacéo final
o por exemplo, polimeros formadores de pelicula em tintas, polimeros
expansiveis em fraldas;
Permanentemente incorporadas huma matriz sélida na utilizagéo final
o por exemplo, particulas fibrosas em betdo, purpurinas em tinta.

As IUE ndo sdo obrigatdrias para as MPS, nem para os produtos que as contenham, que
beneficiem das derrogaces previstas no n.° 4, alineas b), c) e f). Ver subsec¢do «Aplicacao de
multiplas derrogacbes a colocacdo no mercado da mesma MPS», cenario 4, na seccdo 6
supra.

As IUE tém de ser claras e faceis de compreender, sem necessidade de pesquisas ou
explicacOes adicionais. Além disso, devem minimizar as emissfes, sendo simultaneamente
exequiveis e adequadas as capacidades dos utilizadores-alvo, em especial quando se destinam
a consumidores e utilizadores profissionais. Se a minimizagdo das emissGes sO puder ser
alcancada por meio de IUE tdo complexas/rigorosas que um utilizador-alvo ndo as consiga
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aplicar na prética, o fornecedor deve ponderar ndo colocar as MPS no mercado para essa
utilizacdo final, uma vez que a derrogacao podera nao ser aplicavel.

Para aumentar a eficicia das IUE, é importante redigi-las tendo em mente o utilizador certo:

e as IUE disponibilizadas pelos fornecedores de MPS destinadas a utilizacdo em
instalacdes industriais devem ser dirigidas aos utilizadores industriais a jusante e
explicar de que forma as MPS (e os produtos que as contém) devem ser utilizadas,
manuseadas, armazenadas e eliminadas num contexto industrial.

e as IUE disponibilizadas pelos fornecedores de produtos que contenham MPS
destinados a utilizacdo profissional ou ao publico em geral devem explicar de que
forma os profissionais e 0os consumidores devem utilizar, manusear e armazenar o
produto, incluindo a limpeza das ferramentas, como devem eliminar o produto e o
respetivo recipiente/embalagem (que pode conter residuos de MPS) ap6s a sua
utilizagdo prevista, etc.

As IUE tém de ser inseridas sob a forma de texto ou pictogramas claramente visiveis, legiveis
e indeléveis. Os pictogramas podem substituir o texto, desde que transmitam as IUE de forma
igualmente eficaz. E permitida a utilizagdo simultanea de texto e pictogramas, embora tal n&o
seja obrigatério. Compete as autoridades dos Estados-Membros avaliar se as IUE — sob a
forma de texto ou pictogramas — sdo adequadas para prevenir ou minimizar as emissoes de
MPS para o ambiente. Importa salientar que as autoridades dos Estados-Membros néo
aprovam previamente os produtos nem as respetivas informacdes (incluindo pictogramas).

O texto ou os pictogramas podem ser incluidos no rétulo, na embalagem ou no folheto
informativo dos produtos que contenham MPS ou na ficha de dados de seguranga (se
disponivel).

Se o produto ja incluir IUE genéricas que evitem ou minimizem eficazmente as emissfes de
MPS (mesmo que ndo tenham sido concebidas especificamente para esse fim), é aceitavel
manter essas instrucdes, inclusive quando apresentadas sob a forma de pictogramas. Contudo,
sera necessario acrescentar instrucdes especificas sobre MPS se as instrugcdes existentes,
incluindo os pictogramas, ndo forem suficientes para prevenir as emissdes de MPS.

e Um exemplo: uma lata selada de spray de tinta contendo MPS formadoras de
peliculas, abrangida pela derrogacdo prevista no n.° 5, alinea b), pode trazer instrucdes
e/ou pictogramas que expliguem como eliminar a lata com seguranca em
conformidade com outra legislacdo aplicavel, por exemplo, uma indicacdo (ndo
exaustiva) ou um pictograma que indique que a lata deve ser eliminada, sem ser
aberta, num contentor. Dado que o consumidor ndo tem acesso ao conteudo da lata
nem a eventuais MPS (residuais) no seu interior, a obrigacdo prevista no n.° 8 relativa
as instrucdes de eliminacdo pode ser cumprida através das instru¢fes/pictogramas ja
presentes na embalagem, no rétulo ou no folheto informativo. Ndo sdo necessarias
instrucbes de eliminacdo especificas para as MPS (embora possam ainda ser
necessarias instrucdes de utilizacdo especificas das MPS, se as existentes ndo forem
suficientemente claras para evitar emissoes).
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As instrucdes de eliminacdo devem estar sempre em conformidade com a legislagdo aplicavel
em matéria de residuos.

Sempre que possivel, os fornecedores sdo incentivados (mas ndo obrigados) a disponibilizar
uma versao eletronica das IUE através de ferramentas digitais, por exemplo um cddigo QR,
uma hiperligacao, etc., como previsto na entrada 78, n.° 10. A versao eletrénica das IUE nao
substitui o texto ou os pictogramas constantes do rétulo/embalagem/folheto informativo/FDS
do produto (que tém de ser adequados e claros), mas pode complementar as IUE obrigatorias,
fornecendo informagdes adicionais aos utilizadores industriais, profissionais ou
consumidores, tais como (lista ndo exaustiva):

- uma versdo alargada e mais pormenorizada das IUE que inclua, por exemplo,
desenhos e instrucGes gréaficas,

- explicacOes adicionais sobre os pictogramas utilizados para cumprir 0s requisitos da
restricéo,

- videos ou brochuras educativos sobre como utilizar/armazenar/manusear/aplicar o
produto (incluindo a limpeza de ferramentas) e/ou remover o produto aplicado e
manusear MPS (re)formadas quando o produto é removido, e/ou eliminar o
recipiente/embalagem «vazio» de forma segura para o ambiente.

As derrogacOes previstas no n.° 5 destinam-se principalmente a cobrir utilizagdes de MPS em
contextos profissionais (ndo industriais) ou de consumo.

No caso de produtos que contenham MPS abrangidos pela derrogacdo prevista no n.°5,
alinea a), que ja incluam instrucdes sobre como utilizar o produto de forma adequada/segura
de modo a evitar (também) a emissdo de MPS, é aceitavel que as IUE especificas relativas as
MPS se limitem as instru¢fes de eliminacdo, ndo sendo incluidas instrugdes de utilizagdo
especificas para MPS. A razdo para tal € que, uma vez que as MPS estdo contidas por meios
técnicos e ndo sdo emitidas para o ambiente quando utilizadas de acordo com as instrucdes
normais que acompanham o produto e que explicam como utilizar o produto de forma
adequada/segura, as instrucdes normais do produto sdo consideradas suficientes. As
instrucdes especificas para as MPS devem incidir na eliminacdo adequada do produto.

No caso de produtos que contenham MPS abrangidos pela derrogacdo prevista no n.°5,
alinea b), as IUE devem conter instrucdes sobre como evitar as emissdes de MPS durante a
utilizacdo do produto, incluindo durante a limpeza das ferramentas, bem como sobre a sua
eliminagdo, incluindo a eliminagdo adequada do produto «ndo consumido» no
recipiente/embalagem. As IUE ndo tém de abordar o manuseamento do produto apds a sua
aplicacdo/utilizacdo (embora possam fazé-lo), dado que, nesta fase, o produto j& ndo contém
MPS (as MPS objeto de derrogacao nos termos do n.° 5, alinea b), deixam de o ser durante a
utilizacdo). Podera também ser util incluir informagfes sobre 0 manuseamento adequado do
produto, caso existam riscos de (re)formacdo de MPS, e indicar como lidar com eventuais
MPS que se possam (re)formar.

No caso de produtos que contenham MPS abrangidos pela derrogacgédo prevista no n.°5,
alinea c), as IUE devem abordar a prevencdo da libertagdo de MPS durante a utilizag&o final
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prevista do produto (por exemplo, durante a preparacao, aplicacdo e cura/fixacdo da matriz
solida).

Tendo em conta os muitos produtos diferentes que podem conter MPS abrangidas por uma
derrogacdo e a variedade das suas utilizacBes, ndo € possivel que as presentes orientacdes
fornecam um texto ou pictograma unico que seja adequado a todos os produtos e utilizacdes
objeto de derrogacdo. Regra geral, quaisquer IUE que previnam eficazmente a libertacédo para
0 ambiente de MPS objeto de derrogagdo contidas num produto, incluindo residuos de
produtos em recipientes/embalagens «vazios», podem ser consideradas adequadas. Por
exemplo, umas IUE adequadas poderiam incluir instru¢cbes para evitar a eliminagdo de
materiais ndo utilizados para 0s esgotos e cursos de agua e para limpar completamente as
zonas apos a utilizacao.

Apresentam-se a seguir alguns exemplos de possiveis IUE para MPS abrangidas pela
derrogacdo nos termos do n.° 5, alinea b), como MPS formadoras de pelicula em verniz para
as unhas (lista ndo exaustiva):

- «N&o despejar o produto pela canalizacdo», ou
- «Na4o lavar o recipiente antes da eliminagéo».

Eis um exemplo possivel de pictograma que exprime 0 mesmo conceito:

Trata-se de exemplos indicativos, e sO0 as autoridades dos Estados-Membros podem avaliar
caso a caso se as frases ou o pictograma indicativos acima seriam suficientes/adequados. E da
responsabilidade do fornecedor escolher frases ou pictogramas que sejam adequados para
cumprir os requisitos das IUE com base no seu conhecimento sobre a forma como o produto
colocado no mercado é utilizado. Importa salientar que as autoridades dos Estados-Membros
ndo aprovam previamente os produtos nem as respetivas informagdes, incluindo os
pictogramas.

O periodo transitorio para a aplicacdo das IUE é de 24 meses para todas as utilizagGes, exceto
dispositivos de diagnostico in vitro. O periodo transitério para os requisitos de IUE aplicaveis
aos dispositivos de diagnostico in vitro é mais longo — 36 meses — a fim de dar tempo
suficiente para a aprovacao regulamentar desses dispositivos, caso os fabricantes tenham de
alterar o folheto/embalagem existente de modo a incluir IUE relativas as MPS.

As obrigacBes em matéria de IUE aplicaveis aos produtos que contenham MPS cuja
colocacdo no mercado € abrangida pela derrogacdo prevista nos n.”4 ou 5 estdo
expressamente previstas nos n.* 7 ou 8 da entrada 78. As obrigacGes em matéria de IUE
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previstas nos n.” 7 ou 8 aplicam-se, a partir de 17 de outubro de 2025, aos produtos cuja
colocacdo no mercado é abrangida pela derrogacgdo prevista no n.° 4, alineas a) e d), enon.°5
e, a partir de 17 de outubro de 2026, aos produtos cuja coloca¢do no mercado € abrangida pela
derrogacdo prevista no n.° 4, alinea e), independentemente de ser aplicavel a este tipo de
produtos um periodo transitorio para a proibicdo de colocacdo no mercado nos termos do
n.° 6. Por exemplo, tendo em conta um verniz para as unhas que contenha MPS formadoras de
pelicula [cuja colocacdo no mercado € abrangida pela derrogacdo prevista no n.° 5, alinea b)],
as obrigacdes em matéria de IUE sdo aplicaveis a partir de 17 de outubro de 2025 (e ndo 17 de
outubro de 2033).

Informagdes adicionais a fornecer nos termos do n.° 7

Em caso de utilizagdo, em instalacGes industriais, de MPS abrangidas pela derrogagéo
prevista no n.° 4, alinea a), os fornecedores de MPS devem, para além das IUE adequadas,
fornecer informagdes adicionais sobre as MPS objeto de derrogacdo aos utilizadores
industriais a jusante e a outros fornecedores:

1. A identidade genérica do(s) polimero(s) contido(s) na substancia ou mistura
colocada no mercado [por exemplo, poli(tereftalato de etileno) (PET)].

2. A quantidade ou concentracdo de MPS no produto, que pode ser expressa, por
exemplo, como a concentracdo do polimero, por exemplo, 40 % (m/m) do
polimero X no produto; ou como a massa absoluta do polimero no produto, por
exemplo, 16 g do polimero X por frasco de 40 ml de produto;

- N.B.: é preferivel fornecer informac@es precisas sobre a concentracdo aos
utilizadores a jusante. No entanto, as informacdes podem ser fornecidas
como um intervalo de concentracdo, se tal for necessario para proteger
interesses comerciais. Uma vez que os utilizadores a jusante terdo de
utilizar o limite superior de qualquer intervalo para efeitos de comunicacao
de informacdes (a fim de evitar subestimar a concentracdo de polimero das
MPS nos seus produtos ou a magnitude das libertacGes de polimeros das
MPS provenientes das suas instalagdes), o intervalo indicado deve ser
realista e limitado ao necessario para preservar a confidencialidade.

3. Uma declaragdo especifica («As microparticulas de polimeros sintéticos fornecidas
estdo sujeitas as condicOes estabelecidas na entrada 78 do anexo XVII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho»).

As informacGes devem ser suficientemente pormenorizadas para que os utilizadores
industriais a jusante e outros fornecedores possam estimar as suas proprias emissdes de MPS
e, se necessario, as emissdes de MPS a jusante da cadeia de abastecimento até a utilizacao
final (por profissionais ou pelo publico em geral), a fim de cumprir as suas obrigacdes de
comunicacdo de informacg6es nos termos dos n.” 11 e 12. Estas informacdes complementam
os requisitos do REACH em vigor aplicaveis aos fornecedores descritos no artigo 31.%, n.° 9-C
(quando a elaboracdo de uma FDS é exigida pelo artigo 31.°) e no artigo 32.°, n.° 1-C (quando
a elaboracao de uma FDS ndo é exigida pelo artigo 31.9).
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As informacOes podem ser fornecidas numa ficha de dados de seguranca (FDS), na
embalagem do produto, no folheto informativo ou no préprio rétulo do produto. Se as
informacdes forem incluidas na FDS, as sec¢bes 7, 8, 13, 14, 15, 16 e/ou os cenarios de
exposicdo anexos podem ser relevantes, dependendo das circunstancias especificas. A seccao
15 da FDS, relativa as informacGes regulamentares, pode ser o local certo para identificar que
uma substancia ou mistura esta sujeita a restricdo e fornecer informac@es suficientes sobre a
composicdo da MPS para permitir que os utilizadores a jusante cumpram os requisitos de
comunicacdo de informacBes. O periodo transitério para a aplicacdo dos requisitos de
informagdo nos termos do n.° 7, alineas b), c) e d), é de 24 meses, ou seja, as informagdes
devem ser incluidas nos produtos que contenham MPS objeto de derrogacédo a partir de 17 de
outubro de 2025.

9. Comunicacao das emissdes estimadas

Os requisitos em matéria de comunicacao de informacdes aplicam-se a:

e Fabricantes e utilizadores industriais a jusante de MPS abrangidas pela derrogacéo
prevista no n.° 4, alinea a) (requisitos de comunicacdao de informacgdes previstos no
nC11);e

e Fornecedores de produtos (ou seja, MPS estremes ou em misturas) cuja colocagao no
mercado é abrangida pela derrogacdo prevista no n.° 4, alineas b), d) e €), e no n.°5,
que coloquem os produtos no mercado pela primeira vez para utilizadores
profissionais e para o puablico em geral (requisitos de comunicacdo de informacdes
previstos no n.° 12).

Os intervenientes na cadeia de abastecimento acima referidos tém de comunicar a ECHA, até
31 de maio de cada ano, as emissdes estimadas de MPS resultantes da utilizacdo dessas
MPS/produtos.

O objetivo é controlar a eficicia das IUE no que diz respeito as utilizacbes objeto de
derrogacdo e a restricdo em geral. As informacdes recolhidas serdo coligidas pela ECHA e
disponibilizadas aos Estados-Membros e a Comissdo, a fim de identificar as utilizacbes em
que € necessaria uma maior gestdo dos riscos ou as utilizagdes em que as libertacGes sdo
baixas ao longo do tempo, em conformidade com o n.° 13.

As informacg6es a comunicar incluem:

Uma descricdo das utilizagdes de MPS no ano civil anterior;

o Informagdes genéricas sobre a identidade dos polimeros utilizados;

o Uma estimativa da quantidade de MPS libertadas no ano civil anterior. Por exemplo,
os fabricantes/fornecedores devem comunicar, até 31 de maio de 2026, as emissdes
estimadas incorridas entre janeiro e dezembro de 2025;

o Para cada utilizacdo, as derrogacdes aplicaveis previstas nos n.” 4 ou 5.
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No que diz respeito a obrigacdo de comunicar informacgdes genéricas sobre a identidade
do(s) polimero(s) utilizado(s), esta prevista a comunicacdo da identidade do polimero através
de um sistema com listas de selecdo, para que as partes interessadas possam cumprir as suas
obrigacdes de comunicacdo utilizando, por exemplo, as informacGes constantes da ficha de
dados de seguranca dos fornecedores ou as informacdes fornecidas pelos fornecedores nos
termos do n.°7, alinea d). Ndo serd necessario fornecer informacdes precisas sobre a
identidade do polimero para a comunicacdo de informacdes.

A comunicacéo da descricdo das utilizagbes de MPS no ano civil anterior deve ser feita sem
divulgar informacdes comerciais confidenciais. Para comunicar a descri¢do das utilizagdes,
pode ser utilizado o sistema existente descrito no capitulo R.12 do Guia de orientagdo da
ECHA sobre os requisitos de informac&o e avaliacdo da seguranca quimica. Em alternativa,
os setores industriais podem também desenvolver e adotar descri¢Bes de utilizacdes. Por
ultimo, pode ser possivel normalizar as descri¢fes de utilizacdes como parte do
desenvolvimento do sistema de comunicacdo de informacdes e permitir a utilizacdo de listas
de opcdes durante a comunicacdo, a semelhanca da comunicacéo da identidade dos polimeros.

No que diz respeito a comunicacdo da quantidade estimada de MPS libertadas para o
ambiente no ano civil anterior, espera-se que as metodologias normalizadas para a avaliagdo
da exposicao a produtos quimicos, incluindo, por exemplo, a utilizacdo de valores por defeito
estabelecidos para as categorias de libertacdo para o ambiente (ERC) ou nos documentos
sobre cenarios de emissdo da OCDE, sejam suficientes para satisfazer os requisitos de
comunicacdo de informacbes na auséncia de abordagens aperfeicoadas. Para cumprir a
obrigacdo de comunicacdo de informacdes, podem também ser aplicadas abordagens
aperfeicoadas baseadas em valores por defeito para utilizagGes/setores especificos, como as
utilizadas nas categorias especificas de libertacdo para o ambiente (SpERC) do REACH. Com
efeito, sempre que as SPERC s&o periodicamente revistas e atualizadas com base na adogéo
de boas praticas, no comportamento mais recente dos consumidores/profissionais e na eficacia
das instrucdes e da rotulagem, as abordagens SPERC para estimar as libertacGes podem ser
particularmente Gteis para fornecer informag6es sobre a minimizacdo das emissdes para um
determinado setor ao longo do tempo. Os utilizadores a jusante que utilizem as informagoes
previstas no n.° 7, alinea c), fornecidas pelos fornecedores de MPS a montante como intervalo
de concentracdo terdo de utilizar o limite superior do intervalo para estimar as emissdes de
MPS (a fim de evitar subestimar a concentracdo de MPS nos seus produtos ou a magnitude
das emissdes de MPS a partir das suas instalagdes).

No caso das MPS cuja colocagdo no mercado seja abrangida pela derrogacgéo prevista nos
n. 4 ou 5, a comunicacdo de informacGes deve ter em conta, entre outros aspetos, as
possiveis libertagbes de MPS (por exemplo, para a canalizacdo, etc.) que ocorram durante a
utilizacdo final prevista, mesmo na presenca de instrucdes adequadas de utilizacdo e
eliminacdo, nomeadamente:

- Relativamente a derrogacdo prevista no n.° 5, alinea a), as liberta¢cdes que ocorram em
caso de rutura dos meios técnicos utilizados para conter a MPS.
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Relativamente a derrogacdo prevista no n.° 5, alinea b), as possiveis libertacdes que
ocorram antes de a MPS deixar de ser MPS, por exemplo durante a lavagem das
ferramentas, a limpeza das superficies de trabalho, a eliminacdo de produtos nao
consumidos, etc.

Relativamente a derrogacdo prevista no n.°5, alinea c), as provaveis libertacdes de
MPS antes da incorporagdo na matriz s6lida, por exemplo durante a preparacao,
aplicacdo e cura/fixacdo de uma matriz sélida, da embalagem do produto ou da
eliminacdo inadequada, bem como durante a remoc¢ado da matriz solida.

Os principios gerais relativos a quem deve comunicar as emissdes e quais as emissdes
estimadas de MPS que devem ser comunicadas sao 0s seguintes:

a.

Os fabricantes e os utilizadores industriais a jusante de MPS abrangidas pela
derrogacdo prevista no n.° 4, alinea a), ttm de estimar e comunicar as suas proprias
emissdes de MPS incorridas no ano civil anterior durante as suas proprias operacoes,
incluindo as emissdes durante o transporte (mesmo quando este é efetuado por
transportadores terceiros) (n.° 11). Por exemplo, devem comunicar, até 31 de maio de
2026, as emissdes estimadas incorridas entre janeiro e dezembro de 2025.

Os intervenientes na cadeia de abastecimento sdo responsaveis pela comunicacao das
informacdes relativas as suas proprias operacoes.

No caso previsto no n.° 12, a fim de assegurar a monitorizacdo e comunicacao de todas
as emissdes ao longo da cadeia de abastecimento, sem correr o risco de duplicacdes
nem encargos indevidos para os utilizadores finais, os fornecedores (fabricantes,
importadores ou utilizadores a jusante, consoante o0 caso) que cologuem no mercado
pela primeira vez produtos que contenham MPS abrangidas por uma derrogacao
para utilizadores profissionais ou para o publico em geral tém de estimar e
comunicar:

o as suas proprias emissdes de MPS, incluindo durante o transporte (mesmo
quando realizado por terceiros);

o as emissdes de MPS a jusante da cadeia de abastecimento, ou seja, desde o
momento em que o produto € colocado no mercado para utilizadores
profissionais e para o publico em geral até ao momento em que € eliminado
apos a utilizacdo final. Estas podem ser estimativas de libertacdo especificas
por setor, como as descritas pelas SPERC.

Os importadores de MPS e de produtos que contenham MPS que sejam objeto de
derrogacdo por terem sido colocadas no mercado para utilizagdo em instalagOes
industriais ndo sdo obrigados a comunicar as suas proprias emissdes estimadas de
MPS, em conformidade com o n.° 11;

Em contrapartida, os importadores de MPS objeto de derrogagéo e de produtos que
contenham MPS objeto de derrogagédo que coloquem esses produtos no mercado pela
primeira vez para utilizadores profissionais e para o publico em geral sdo obrigados a
comunicar as suas proprias emissdes estimadas de MPS, incluindo durante o
transporte, acrescidas das emissdes estimadas de MPS a jusante, em conformidade
comon..12
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f.  Quando os importadores de produtos que contém MPS estimam e comunicam as suas
proprias emissdes de MPS, devem estimar as emissdes geradas a partir do momento
em que o produto que contém MPS entra no territério aduaneiro da Uniéo.

g. Os distribuidores, incluindo retalhistas, de produtos para utilizagao profissional e para
0 publico em geral, os utilizadores finais profissionais e 0s consumidores ndo
comunicam as emissdes de MPS a ECHA, mesmo que procedam a uma formulacgéo
ulterior — por exemplo, mistura personalizada de tintas. Tal deve-se ao facto de os
distribuidores (incluindo retalhistas), por defini¢cdo, receberem o produto de um
terceiro, pelo que, quando o distribuidor o recebe, o produto ja foi colocado no
mercado. E o interveniente industrial que coloca o produto no mercado pela primeira
vez para profissionais ou para o publico em geral que tem de cumprir o requisito de
comunicacdo de informacdes.

h. Os produtos que contém MPS que sdo exportados diretamente e ndo sdo colocados no
mercado nédo estao sujeitos aos requisitos de comunicacao de informagoes.

Caixa de texto 13 — Emissdes durante o transporte

E importante que os dados comunicados & ECHA incluam estimativas das emissdes/perdas
durante o transporte, incluindo as atividades de carga e descarga, uma vez que estas
atividades sdo uma importante fonte de emissdes.

Caso 1: Como comunicar as emissdes estimadas de MPS durante o transporte quando as
MPS, ou os produtos que as contém, sdo transferidos entre o fornecedor A e o destinatario
B na UE.

As emissdes tém de ser comunicadas pelo agente (A ou B) responsavel pelo produto no
momento em que as emissGes ocorrem, com base em acordos contratuais entre o fornecedor
A e o destinatério B. Por exemplo:

> O fornecedor A e o destinatario B acordam em que o fornecedor A entrega uma

mistura contendo MPS (incluindo através de um ou mais transportadores terceiros) ao

destinatario B e continua a ser responsavel por essa mistura até que o destinatario B a

receba. Nesse caso:

- O fornecedor A estima e comunica a ECHA as emissdes durante as operacdes de
pré-transporte e transporte, incluindo (mas ndo exclusivamente) o0 manuseamento
e armazenamento, 0 carregamento e o transporte propriamente dito (incluindo as
emissdes que ocorrem quando a mistura estd na posse de um ou mais
transportadores terceiros);

- O destinatario B comunica a ECHA as emissdes pos-transporte, incluindo (mas
ndo exclusivamente) as emissdes durante a descarga e 0 subsequente
manuseamento e armazenamento.

Caso 2: Como comunicar as emissdes estimadas de MPS durante o transporte quando as
MPS, ou os produtos que as contém, sdo transferidos entre diferentes instalagdes
pertencentes ao fornecedor A na UE.
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As emissoes estimadas de MPS tém de ser comunicadas a ECHA pelo fornecedor A, quer por
instalacdo (uma submissdo por instalacdo), quer combinadas (uma submissdo para multiplas
instalacdes):

- O fornecedor A comunica as emissfes estimadas durante as operacdes de pre-
transporte, transporte e poés-transporte, incluindo 0 manuseamento e
armazenamento pré-transporte, a carga, 0 proprio transporte, a descarga e 0
manuseamento e armazenamento pos-transporte.

Caso 3: Como comunicar as emissdes estimadas de MPS durante o transporte quando o0s
produtos que contém MPS sdo transferidos entre o fornecedor A de um pais terceiro e 0
importador B da UE para serem colocados no mercado da UE pela primeira vez para
utilizadores profissionais e para o publico em geral.

O fornecedor A de um pais terceiro ndo comunica informagfes a ECHA (uma vez que a
entrada 78 s6 se aplica na UE/EEE). O importador B da UE, que coloca o produto no
mercado da UE pela primeira vez para utilizadores profissionais e para o publico em geral,
comunica as emissdes estimadas ocorridas durante o periodo em que foram responsaveis pelo
produto (com base em acordos contratuais celebrados entre o fornecedor A de um pais
terceiro e o importador B da UE) e nunca antes do momento em que o produto que contém a
MPS entra no territério aduaneiro da UE. O importador B da UE também comunica as
emissOes estimadas de MPS que ocorrem a jusante na cadeia de abastecimento desde o
momento em que o produto é colocado no mercado da UE para utilizadores profissionais e
para o publico em geral até ao momento em que é eliminado apds a utilizacao final.

Exemplo 1:

» O fornecedor A de um pais terceiro e o importador B da UE acordam em que o
fornecedor A de um pais terceiro entrega uma mistura contendo MPS (incluindo
através de um ou mais transportadores terceiros) ao importador B da UE e continua a
ser responsavel por essa mistura até que o importador B da UE a receba. O
importador B da UE coloca, entdo, a mistura importada no mercado da UE pela
primeira vez para utilizadores profissionais e consumidores. Nesse caso:

- O fornecedor A de um pais terceiro ndo comunica informacgdes a ECHA,;

- O importador B da UE comunica as emissdes estimadas de MPS a partir do
momento em que recebe a mistura, incluindo (mas ndo exclusivamente) as
emissOes durante a descarga e subsequente manuseamento e armazenamento. O
importador B da UE também comunica as emissdes estimadas de MPS a jusante,
ou seja, as emissdes de MPS que ocorrem desde o momento em que coloca a
mistura no mercado da UE para utilizadores profissionais e para o publico em
geral até ao momento em que a mistura é utilizada e eliminada pelo utilizador
final.

Exemplo 2:

» O fornecedor A de um pais terceiro e o importador B da UE acordam que o
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fornecedor A de um pais terceiro fornece uma mistura contendo MPS ao

importador B da UE e este € responsavel pela entrega da mistura na UE (incluindo

através de um ou mais transportadores terceiros) e € responsavel por essa mistura a

partir do momento em que esta sai das instalacGes do fornecedor A situadas fora da

UE. O importador B da UE coloca, entdo, a mistura importada no mercado da UE

pela primeira vez para utilizadores profissionais e consumidores. Nesse caso:

- O fornecedor A de um pais terceiro ndo comunica informacgdes 8 ECHA;

- O importador B da UE comunica as emissfes estimadas de MPS durante o
transporte a partir do momento em que a mistura que contém MPS entra no
territério aduaneiro da UE, incluindo (mas ndo exclusivamente) as emissdes
durante o transporte que tem lugar no territério aduaneiro da UE, o
desalfandegamento, a descarga e 0 subsequente manuseamento e armazenamento.
Comunica igualmente as emissdes estimadas de MPS a jusante que ocorrem ap0s
a colocacdo da mistura importada no mercado da UE para os utilizadores
profissionais e para os consumidores.

Prevé-se que a comunicacao de informac0es seja efetuada através de um sistema em linha
especifico, baseado na IUCLID, alojado pela ECHA. As informaces serdo comunicadas num
formato eletrénico prescrito. As instrucdes sobre como apresentar as informacdes exigidas
serdo disponibilizadas no sitio Web da ECHA assim que a interface de comunicacdo de
informagdes estiver operacional, 0 que se espera seja até ao final de 2025, o mais tardar.

A ECHA néo fornecera uma metodologia para estimar as libertacbes. Tendo em conta 0s
diferentes produtos e utilizacbes em causa, considera-se mais pertinente deixar a escolha do
método de estimativa das emissfes aos setores industriais em causa, que sdo incentivados a
desenvolver SPERC especificas por setor.

Os periodos transitdrios para a aplicacdo dos requisitos de comunicacao de informacdes nos
termos dos n.% 11 e 12 sdo os seguintes:

» 24 meses para os fabricantes e utilizadores industriais a jusante de MPS em péletes, flocos
e pés utilizados como matéria-prima no fabrico de plasticos em instalagdes industriais;

» 36 meses para outros utilizadores industriais a jusante (ndo péletes/flocos/pds) e todos os
fornecedores de produtos que contenham MPS.

10. Informacdes a prestar as autoridades competentes

A restricdo aplica-se as MPS estremes ou intencionalmente presentes em misturas para conferir
uma caracteristica desejada. Para verificar se existem MPS no produto e se a sua presenca é
intencional, é necesséario que as autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei conhecam a
identidade e a funcdo exatas dos polimeros solidos incluidos no produto. Por este motivo, o n.° 14
estabelece a obrigacdo de os fabricantes, importadores e utilizadores industriais a jusante
divulgarem as autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei, mediante pedido:
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e aidentidade exata dos polimeros abrangidos por esta restricdo contidos no seu
produto; e
e afuncao destes polimeros no produto.

As informacGes exatas que devem ser fornecidas, a pedido, as autoridades responsaveis pela
aplicacdo da lei para a identificacdo inequivoca dos polimeros estdo enumeradas nos pontos 2.1
a2.2.3 e nos pontos 2.3.5, 2.3.6 e 2.3.7 do anexo VI do REACH:

- 2.1. Denominacdo e qualquer outro identificador de cada substancia

- 2.1.1. Denominacdo(6es) de acordo com a nomenclatura da ITUPAC ou outra(s)
denominacdo(des) quimica(s) internacional(ais)

- 2.1.2. Outras denominac¢6es (nome vulgar, nome comercial, abreviatura)

- 2.1.3. Numero EINECS ou ELINCS (se disponivel e adequado)

- 2.1.4. Nome CAS e numero CAS (caso existam)

- 2.1.5. Outro cddigo de identificacdo (se disponivel)

- 2.2. Informac0es relativas a férmula molecular e estrutural de cada substancia

- 2.2.1. Formula molecular e férmula estrutural (incluindo notacdo SMILES, se
disponivel)

- 2.2.2. Informacgdo sobre a atividade ética e récio tipico de (estereo)isomeros (se
aplicavel e caso se justifique)

- 2.2.3. Massa molecular ou intervalo de massas moleculares

- 2.3.5. Dados espetrais (por exemplo, dados de espetroscopia de ultravioletas,
infravermelhos ou ressonancia magnetica nuclear, de espetrometria de massa ou de
difracéo)

- 2.3.6. Cromatograma de cromatografia liquida de alta pressdo, cromatograma de
cromatografia em fase gasosa

- 2.3.7. Descricdo dos métodos analiticos ou indicacdo das referéncias bibliograficas
apropriadas para a identificacdo da substancia e, eventualmente, das impurezas e
aditivos. Estas informacdes devem ser suficientes para possibilitar a reprodugéo dos
métodos.

Os utilizadores industriais a jusante que ndo disponham das informacgdes exigidas tém de as
solicitar aos seus fornecedores no prazo de sete dias ap0s a rece¢do do pedido por parte das
autoridades competentes. Devem igualmente informar sem demora as autoridades do pedido
apresentado.

Os fornecedores dispdem de 30 dias para fornecer as informagdes solicitadas ao utilizador
industrial a jusante. Os fornecedores que ndo pretendam partilhar as informagdes solicitadas com
os utilizadores industriais a jusante — por exemplo, para proteger informacGes comerciais
confidenciais — podem fornecé-las diretamente a autoridade que as solicita. Prevé-se que, para o
efeito, os fornecedores possam utilizar a infraestrutura existente da ECHA para o intercambio de
informacdes confidenciais com as autoridades. Se o fornecedor decidir fornecer as informacdes
diretamente a autoridade, deve informar desse facto sem demora o utilizador industrial a jusante
em causa.
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Se o fornecedor prestar as informacdes ao utilizador industrial a jusante, este tem de as transmitir
sem demora as autoridades competentes.

Além disso, 0 n.° 15 exige que os fabricantes, os importadores e os utilizadores industriais a
jusante de produtos que contenham polimeros alegadamente excluidos da definicdo de MPS por
motivos de degradabilidade ou solubilidade fornecam sem demora as autoridades competentes, a
pedido destas, provas que corroborem essas propriedades. Para efeitos da entrada 78, a
degradabilidade ou solubilidade tem de ser provada em conformidade, respetivamente, com 0s
apéndices 15 ou 16 do anexo XVII do REACH.

Por fim, em conformidade com o n.° 13, a Agéncia disponibilizara a autoridades dos Estados-
Membros as informagdes comunicadas nos termos dos n.% 11 e 12.

11. Produtos ja colocados no mercado na data de entrada
em vigor

O n.° 16 isenta da proibicdo de colocacdo no mercado MPS estremes ou contidas em produtos
(substancias, misturas ou combinacdo de artigos e misturas) que ja se encontravam no mercado
quando a restri¢cdo entrou em vigor em 17 de outubro de 2023, por exemplo MPS e produtos que
as contenham que, apds terem sido colocados no mercado, se encontrem em armazéns ou nas
prateleiras. Esta derrogacdo aplica-se igualmente aos produtos em segunda médo. O objetivo é
evitar recolhas desnecessarias de produtos e reduzir os residuos. A derrogacdo nao se aplica as
utilizacdes de MPS as quais € concedido um periodo transitorio nos termos do n.° 6.

As importacOes, ou seja, 0s produtos que sdo fisicamente introduzidos no territorio aduaneiro da
Unido, sdo consideradas como colocadas no mercado. No caso dos produtos produzidos na UE,
consideram-se colocados no mercado quando fornecidos ou disponibilizados a terceiros, mediante
pagamento ou gratuitamente (artigo 3.°, ponto 12, do REACH).

Em suma:

e As MPS e os produtos que contém MPS (substancias, misturas ou combinacao de artigos
e misturas) que tenham sido colocados no mercado antes de 17 de outubro de 2023 (para
utilizacdes diferentes das previstas no n.° 6) ndo tém de ser recolhidos ou retirados do
mercado e podem continuar a ser vendidos, em conformidade com o n.° 16. Seria o caso,
por exemplo, de produtos acabados ja importados ou fornecidos a utilizadores a jusante,
distribuidores ou retalhistas. Note-se que:

o As MPS e os produtos que contém MPS (substancias, misturas ou combinagéo
de artigos e misturas) ja colocados no mercado em 17 de outubro de 2023, por
exemplo grandes sacos de purpurinas que contém MPS nas existéncias dos
importadores, utilizadores a jusante ou distribuidores, podem continuar a ser
colocados no mercado e utilizados (por exemplo, reembalados, utilizados na
producdo de outros produtos, etc.) até ao esgotamento das existéncias. Para
beneficiarem da derrogacao prevista no n.° 16 e continuarem a ser vendidos, 0s
produtos importados que ndo beneficiem de um periodo transitério ao abrigo
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do n.° 6 tém de chegar ao territorio aduaneiro da UE antes de 17 de outubro de
2023.

A derrogacdo prevista no n.° 16 esta limitada & MPS cuja colocagdo no mercado esteja
proibida na data de entrada em vigor (17 de outubro de 2023). As MPS contidas em
produtos aos quais tenha sido concedido um periodo transitério no n.° 6 ndo precisam da
derrogacdo prevista no n.° 16, uma vez que o periodo transitorio concede aos fornecedores
0 tempo necessario para eliminarem progressivamente os produtos nao conformes.
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