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REGULAMENTO (UE) 2019/37 DA COMISSAO
de 10 de janeiro de 2019

que altera e retifica o Regulamento (UE) n.c 10/2011 relativo aos materiais e objetos de matéria
plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004,
relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE
e 89/109/CEE (), nomeadamente o artigo 5.2, n.° 1, alineas a), d), e), h) e i), o artigo 11.°, n.° 3, e o artigo 12.°, n.° 6,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I do Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissdo (%) estabelece uma lista da Unido de substincias
autorizadas que podem ser utilizadas no fabrico de materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em
contacto com os alimentos. O anexo III do referido regulamento especifica os simuladores alimentares a utilizar
nos ensaios destinados a demonstrar a conformidade dos materiais e objetos de matéria plastica que ainda nido
estdo em contacto com os alimentos com os limites de migracdo a que se referem os artigos 11.0 e 12.° do
referido regulamento.

(2)  Desde a dltima alteragdio do Regulamento (UE) n. 10/2011, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos («Autoridade») publicou novos pareceres cientificos sobre determinadas substincias que podem ser
utilizadas nos materiais em contacto com os alimentos (<MCA»), bem como sobre a utilizagio permitida de
substancias anteriormente autorizadas. Além disso, foram identificados erros de redacio e ambiguidades. A fim
de garantir que o Regulamento (UE) n.o 10/2011 reflete as conclusdes mais recentes da Autoridade, e para
eliminar eventuais davidas sobre a sua correta aplicacdo, esse regulamento deve ser alterado e retificado.

(3) O nome da substincia 4cido 1,2,3,4-tetra-hidronaftaleno-2,6-dicarboxilico, éster dimetilico (substincia MCA
n° 1066, n.o CAS 23985-75-3) autorizada pelo Regulamento (UE) 2018/831 da Comissdo (}), que figura no
anexo I, ponto 1, quadro 1 do Regulamento (UE) n.° 10/2011, contém um erro tipografico na verso em lingua
inglesa. E, por conseguinte, necessdrio retificar esta entrada no anexo I, ponto 1, quadro 1 do Regulamento (UE)
1.0 10/2011.

(4)  Com base no parecer cientifico favoravel da Autoridade (%) sobre a utilizacdo da substancia [3-(2,3-epoxipropoxi)
propil]trimetoxissilano (substdncia MCA n.° 1068, n.°o CAS 2530-83-8) como componente de produtos de
colagem para tratar fibras de vidro incorporadas em pldsticos de baixa difusividade, como o poli(tereftalato de
etileno) (PET), o policarbonato (PC), o poli(tereftalato de butileno) (PBTP), os poliésteres termoendurecidos e
o éster vinilico de epoxibisfenol destinados a uso tnico e reutilizagdo para armazenamento de longo prazo a
temperatura ambiente, contacto repetido e de curta duragdo a uma temperatura superior ou elevada e para todos
os alimentos, a substancia foi autorizada pelo Regulamento (UE) 2018/831 como aditivo ou como adjuvante de
polimerizagdo no anexo I, ponto 1, quadro 1, coluna 5, do Regulamento (UE) n.c 10/2011. Uma vez que esta
substincia se destina a reagir com a cadeia polimérica principal do material pldstico e pode tornar-se parte
integrante deste, deve ser considerada como substincia iniciadora ou monémero no fabrico de produtos de
colagem para tratar fibras de vidro incorporadas em pldsticos de baixa difusividade, como o poli(tereftalato de
etileno) (PET), o policarbonato (PC), o politereftalato de butileno) (PBTP), os poliésteres termoendurecidos e
o éster vinilico de epoxibisfenol. E, por conseguinte, necessario alterar esta entrada no anexo I, ponto 1, quadro 1
do Regulamento (UE) n. 10/2011 a fim de incluir esta substincia na coluna 6 do anexo I do referido
regulamento, de modo a clarificar as utilizagdes pretendidas.

(5) A Autoridade adotou dois pareceres cientificos favordveis () (°) sobre a utilizacdo da substancia poli((R)-3-hidroxi-
butirato-co-(R)-3-hidroxi-hexanoato) (substdncia MCA n.° 1059, n.c CAS 147398-31-0), que é um (co)polimero

() JOL338de13.11.2004, p. 4.

() Regulamento (UE) n.c 10/2011 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2011, relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados
aentrar em contacto com os alimentos (JOL 12 de 15.1.2011, p. 1).

(*) Regulamento (UE) 2018/831 da Comissdo, de 5 de junho de 2018, que altera o Regulamento (UE) n.c 10/2011 relativo aos materiais e
objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos (JO L 140 de 6.6.2018, p. 35).

(*) EFSA Journal 2017;15(10):5014.

(*) EFSA Journal 2016;14(5):4464.

(°) EFSA Journal 2018;16(7):5326.
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biodegraddvel obtido por fermentagdo microbiana utilizado no fabrico de artigos de embalagem destinados
a entrar em contacto com frutos e produtos horticolas inteiros. Nesses dois pareceres, a Autoridade concluiu que
esta substdncia ndo constitui uma preocupacdo em termos de seguranca para o consumidor se for utilizada
isoladamente ou em mistura com outros polimeros em contacto com alimentos (secos/sélidos) para os quais é
atribuido o simulador alimentar E no quadro 2 do anexo IIl do Regulamento (UE) n.° 10/2011, em condi¢des de
contacto de até 6 meses ou mais, & temperatura ambiente ou a uma temperatura inferior, incluindo fases de
enchimento a quente ou de aquecimento breve. A Autoridade concluiu ainda que a migracio especifica do
produto de degradagdo dcido croténico ndo deve exceder 0,05 mg/kg de alimento. Esta substincia deve, portanto,
ser incluida na lista da Unido de substancias autorizadas, com a restrigio de que estas especificacdes sejam
cumpridas.

O 4cido crotdnico (substincia MCA n.° 467, n.c CAS 3724-65-0) estd autorizado como aditivo ou monémero no
fabrico de plasticos destinados a entrar em contacto com os alimentos. Na entrada relativa a esta substincia no
anexo I, ponto 1, quadro 1, do Regulamento (UE) n.> 10/2011 foi inserido, pelo Regulamento (UE) 2017/752 da
Comissdo (’), um limite de migragdo especifica de 0,05 mg/kg de alimento, que substitui a anterior verificacio da
conformidade através da quantidade residual por drea superficial em contacto com o alimento (QMA). A entrada
relativa a substancia copolimero dos 4cidos 3-hidroxibutanoico e 3-hidroxipentanoico (substancia MCA n.c 744,
n.> CAS 80181-31-3) no quadro 4 do anexo I do Regulamento (UE) n.° 10/2011 também inclui a verificacdo da
conformidade do 4cido croténico por QMA com um limite de 0,05 mg/6 dm? devendo esta verificacdo ser
igualmente substituida pelo limite de migracio especifica atribuido a substdncia MCA n.° 467. Visto que deve
aplicar-se o mesmo limite de migracdo especifica do dcido croténico as substdncias MCA n.° 467, n.° 744 e
n° 1059, é adequado introduzir uma restri¢io de grupo para o dcido croténico no que se refere as substancias
MCA n.° 467, n.° 744 e n.° 1059 no quadro 2 do anexo I do Regulamento (UE) n.°c 10/2011 e alterar as entradas
individuais correspondentes nos quadros 1 e 4 do mesmo anexo.

A Autoridade adotou um parecer cientifico favordvel (¥) sobre a utilizacdo da substancia carbonato de dimetilo
(substancia MCA n. 1067, n.>c CAS 616-38-6), como mondémero no fabrico de plasticos destinados a entrar em
contacto com os alimentos. A Autoridade concluiu que esta substincia ndo constitui uma preocupagio em
termos de seguranga para o consumidor se for utilizada como comonémero juntamente com 1,6-hexanodiol
para produzir um pré-polimero de policarbonato e, em seguida, reagir com di-isocianato de 4,4'-metilenodifenilo
e didis, como o polipropilenoglicol e o 1,4-butanodiol, para formar um poliuretano termopldstico. A utilizagdo
deste material deve, além disso, ser limitada de modo a que contenha, no maximo, 30 % do pré-polimero de
policarbonato e seja utilizado apenas em objetos reutilizdveis para contacto de curta duragdo (< 30 minutos), a
temperatura ambiente, com alimentos para os quais sdo atribuidos os simuladores A e B no quadro 2 do
anexo III do Regulamento (UE) n.° 10/2011. Por conseguinte, a substincia deve ser incluida na lista da Unido de
substincias autorizadas desde que estas restri¢des sejam respeitadas.

A Autoridade salientou igualmente que a substancia MCA n.° 1067 pode também ser utilizada para o fabrico de
outros policarbonatos ou sob outras condi¢des. Nesses casos, a Autoridade concluiu que a utilizagdo da
substdncia ndo constitui uma preocupacdo em termos de seguranga para o consumidor se a migracio do
carbonato de dimetilo ndo exceder 0,05 mg/kg de alimento e a migracdo total dos oligomeros de policarbonato
de peso molecular inferior a 1 000 Da néo exceder 0,05 mg/kg de alimento. Por conseguinte, essas utiliza¢des da
substancia devem ser autorizadas, desde que as referidas restricdes sejam respeitadas.

A autorizagdo da substincia MCA n. 1067 estabelecida no presente regulamento para o fabrico de outros
policarbonatos ou sob outras condi¢des requer que a migragdo total dos oligdbmeros de policarbonato de peso
molecular inferior a 1 000 Da ndo exceda 0,05 mglkg de alimento. Os métodos analiticos para determinar
a migracdo destes oligomeros sio complexos. As autoridades competentes ndo tém necessariamente ao seu dispor
uma descri¢do destes métodos. Sem uma descri¢do, a autoridade competente ndo pode verificar se a migragio
dos oligémeros a partir do material ou objeto cumpre o limite de migracdo aplicdvel a esses oligdbmeros. Por
conseguinte, deve exigir-se aos operadores de empresas que colocam no mercado os materiais e objetos finais que
contém essa substincia que fornegam uma descricio do método, assim como uma amostra de calibracdo, se
necessaria para o método.

A Autoridade adotou um parecer cientifico favoravel (°) sobre a utilizagdo da substancia isobutano (n.o CAS
75-28-5, substancia MCA n.° 1069) como agente espumante para pldsticos destinados a entrar em contacto com
os alimentos. Nesse parecer, a Autoridade concluiu que esta substincia nio constitui uma preocupagio em
termos de seguranca para o consumidor se for utilizada como agente espumante em pldsticos destinados a entrar
em contacto com os alimentos. Por conseguinte, esta utilizagdo da substincia deve ser autorizada. A classe de

(') Regulamento (UE) 2017/752 da Comissdo, de 28 de abril de 2017, que altera e retifica o Regulamento (UE) n.> 10/2011 relativo aos
materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos (JOL 113 de 29.4.2017, p. 18).

(%) EFSA Journal 2017;15(7):4901.

(°) EFSA Journal 2018:16(1):5116.
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compostos conjuntamente designados como «agentes espumantes» inclui igualmente os agentes tensioativos e é
frequentemente entendida como englobando apenas agentes tensioativos. A fim de evitar uma potencial confusio,
e em consondncia com a funcdo desta substincia que foi avaliada pela Autoridade, deve ser utilizado o termo
sinénimo «agente de expansdo» na entrada relativa a esta substdncia no quadro 1 do anexo I do Regulamento
(UE) n.° 10/2011.

O quadro 3 do anexo III do Regulamento (UE) n.° 10/2011 especifica os simuladores alimentares a utilizar nos
ensaios destinados a demonstrar a conformidade dos materiais e objetos de matéria plastica que ainda ndo estdo
em contacto com os alimentos com o limite de migragdo global estabelecido no artigo 12.° do referido
regulamento. Existe uma ambiguidade entre a terceira e quarta linhas no que diz respeito a referéncia aos
simuladores alimentares que devem ser utilizados para os ensaios de migragdo global dos produtos enumerados,
em particular os produtos ldcteos. A terceira linha menciona os alimentos aquosos e alcodlicos e os produtos
lcteos em geral e estabelece a utilizagdo do simulador alimentar D1 (etanol a 50 %). A quarta linha menciona os
alimentos aquosos, acidos e alcodlicos e os produtos licteos e determina a utilizagdo do simulador alimentar D1
e do simulador alimentar B (dcido acético a 3 %). O simulador alimentar B deve ser utilizado para produtos
dcidos com um pH inferior a 4,5, tal como estabelecido no anexo III, ponto 2, do Regulamento (UE)
n.° 10/2011. Os produtos licteos sdo mencionados em ambas as linhas porque, apesar de o leite ter um pH relati-
vamente neutro (pH 6,5-6,8), certos produtos licteos transformados (fermentados ou coalhados) tém pH écido,
compreendido entre 4,0 e 4,5. Esta dicotomia pode ser erradamente interpretada como significando que os
produtos ldcteos dcidos sio também incluidos na terceira linha e, por conseguinte, poderiam ser testados apenas
com o simulador alimentar D1 e ndo com o simulador alimentar B, como estabelecido na quarta linha. Por
conseguinte, é adequado clarificar a terceira e quarta linhas do quadro 3 especificando o pH dos produtos lacteos
mencionados, utilizando o valor de pH de 4,5 como valor-limite.

Os anexos I e Ill do Regulamento (UE) n.c 10/2011 devem, pois, ser alterados e retificados em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos I e III do Regulamento (UE) n.° 10/2011 sdo alterados em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°

Os materiais e objetos de matéria pldstica que cumpram o disposto no Regulamento (UE) n.° 10/2011 tal como
aplicdvel antes da entrada em vigor do presente regulamento podem ser colocados no mercado até 31 de janeiro de
2020 e podem continuar no mercado até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 3.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 10 de janeiro de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



Os anexos I e III do Regulamento (UE) n.> 10/2011 sdo alterados do seguinte modo:

1) No anexo [, o quadro 1 ¢ alterado do seguinte modo:

ANEXO

a) As entradas relativas as substancias MCA n.° 467, n.c 744, n.c 1066 e n.° 1068 passam a ter a seguinte redagdo:

«467 14800 3724-65-0 | Acido croténico sim sim ndo (35)»
45600

«744 18888 | 080181-31-3 | Copolimero dos 4ci- | ndo | sim | ndo (35) | A substincia é utilizada como produto obtido por fermentagio
dos 3-hidroxibuta- bacteriana. Em conformidade com as especificagdes estabelecidas
noico e 3-hidroxi- no quadro 4 do anexo L»
pentanoico

«1066 23985-75-3 | Acido 1,2,3,4-tetra- ndo | sim | ndo | 0,05 A utilizar apenas como comonémero no fabrico de uma camada
hidronaftaleno-2,6- de poliéster que ndo entra em contacto com os alimentos numa
dicarboxilico, éster matéria pldstica multicamadas destinada a entrar em contacto ape-
dimetilico nas com os alimentos aos quais sio atribuidos os simuladores ali-

mentares A, B, C efou D1 no quadro 2 do anexo IIl. O limite de
migragdo especifica na coluna 8 refere-se a soma da substincia e
dos seus dimeros (ciclicos e de cadeia aberta).»

«1068 2530-83-8 | [3-(2,3-Epoxipro- ndo | sim | ndo A utilizar apenas como componente de um produto de colagem
poxi)propil]trimeto- para tratar fibras de vidro a incorporar em plasticos de baixa difu-
xissilano sividade reforcados com fibras de vidro [poli(tereftalato de etileno)

(PET), policarbonato (PC), poli(tereftalato de butileno) (PBT), poliés-
teres termoendurecidos e éster vinilico de epoxibisfenol] em con-
tacto com todos os géneros alimenticios. Em fibras de vidro trata-
das, os residuos da substincia ndo devem ser detetdveis a
0,01 mg/kg no caso da substincia e a 0,06 mg/kg no caso de cada
um dos produtos de reacdo (monémeros hidrolisados e dimeros,
trimeros e tetrdmeros ciclicos que contenham epéxi).»
b) Sdo inseridas as seguintes entradas, por ordem numérica dos nimeros de substancia MCA:
«1059 147398-31-0 | Poli((R)-3-hidroxibu- | nio | sim | ndo (35) | A utilizar apenas isoladamente ou em mistura com outros polime-

tirato-co-(R)-3-hi-
droxi-hexanoato)

ros em contacto com alimentos aos quais ¢ atribuido o simulador
alimentar E no quadro 2 do anexo IIL.»

610CT'TI

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof
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«1067

616-38-6

Carbonato de dime-
tilo

nao

sim

nao

A utilizar apenas:

a)

=

Com 1,6-hexanodiol no fabrico de pré-polimeros de policarbo-
nato que sio utilizados no maximo até 30 % para o fabrico de
poliuretanos termoplasticos com di-isocianato de 4,4’-metile-
nodifenilo e didis, como o polipropilenoglicol e o 1,4-butano-
diol. As matérias resultantes devem ser aplicadas apenas em ob-
jetos reutilizdveis destinados a entrar em contacto de curta
duragdo (< 30 minutos a temperatura ambiente) com alimentos
aos quais sdo atribuidos os simuladores alimentares A efou B
no quadro 2 do anexo II[; ou

Para a producdo de outros policarbonatos efou sob outras con-
digoes, desde que a migragdo do carbonato de dimetilo ndo ex-
ceda 0,05 mg/kg de alimento e que a migracdo de todos os oli-
gémeros de policarbonato com um peso molecular inferior
a 1 000 Da nido exceda no total 0,05 mg/kg de alimento.

(27)»

«1069

75-28-5

Isobutano

sim

nao

nao

A utilizar apenas como agente de expanso.»

26/6 1

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [eulof
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2) No anexo I, quadro 2, € aditada a seguinte entrada:

«35 467 0,05 expresso como dcido crotonico»
744
1059

3) No anexo I, quadro 3, ¢ aditada a seguinte entrada:

«(27) | Quando um material ou objeto final que contenha esta substincia e seja produzido em condi¢des diferentes
das descritas na coluna 10, alinea a), do quadro 1 ¢ colocado no mercado, os documentos comprovativos
a que se refere o artigo 16.° devem incluir um método bem descrito para determinar se a migra¢io de oligé-
meros cumpre as restri¢des especificadas na coluna 10, alinea b), do quadro 1. Esse método deve ser ade-
quado para utilizagdo por uma autoridade competente tendo em vista a verificacio da conformidade. Se esti-
ver disponivel publicamente um método adequado, deve ser-lhe feita referéncia. Se o método exigir uma
amostra de calibracdo, deve ser fornecida a autoridade competente uma amostra suficiente, a pedido desta.»

4) No anexo I, quadro 4, a linha relativa as restricdes da entrada respeitante a substancia MCA n.° 744 passa a ter
a seguinte redagio:

«Restrigdes O limite de migragdo especifica para o dcido croténico é 0,05 mg/kg de alimento»

5) No anexo III, ponto 4, quadro 3, a terceira e a quarta linhas passam a ter a seguinte redacdo:

«Todos os alimentos aquosos e alcodlicos e produtos | o simulador alimentar D1
ldcteos com pH > 4,5

Todos os alimentos aquosos e alcodlicos e produtos ldc- | o simulador alimentar D1 e o simulador alimentar B»
teos com pH < 4,5
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