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Regulamento REACH

Restricao dos microplasticos

ANEXO XVII

4

Contém as restricoes aplicaveis ao fabrico, a colocacao no mercado e a
utilizacao de determinadas substancias e misturas perigosas e de certos
artigos perigosos

4

Regulamento (UE) 2023/2055 da Comisséao, de 25 de setembro de 2023,
introduziu no anexo XVIl a entrada 78 relativa a MICROPARTICULAS DE
POLIMEROS SINTETICOS (MICROPLASTICOS)
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Regulamento REACH

Restricao dos microplasticos

ENTRADA 78 DO ANEXO XVII: COLUNA DA ESQUERDA (AMBITO) (1/2)

Microparticulas de polimeros sintéticos (SPM): polimeros sélidos que preenchem
ambas as seguintes condicoes:

a) Estao contidos em particulas e 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
uma das seguintes condicoes: i) todas as dimensoées das particulas sao iguais
ou inferiores a 5 mm, ii) o comprimento das particulas ¢ igual ou inferior a 15
mm e a sua razdo comprimento/diametro é superior a 3.
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Regulamento REACH

Restricao dos microplasticos

ENTRADA 78 DO ANEXO XVII: COLUNA DA ESQUERDA (AMBITO) (2/2)

Os seguintes polimeros estao excluidos:

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

b) Polimeros degradaveis;
c) Polimeros com solubilidade superiora 2 g/l

d) Polimeros que nao contém atomos de carbono na sua estrutura
quimica.
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Restricao dos microplasticos

Polimeros dentro do ambito Polimeros fora do ambito
* Sélidos * Liquidos
* Sintéticos ou naturais * Naturais
quimicamente modificados
* Organicos * Sem carbono nas cadeias principais ou
nas ramificadas
* Nao degradaveis * Degradaveis
* Insoluveis * Soluveis
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Restricao dos microplasticos

Exemplos de SPM contidos em particulas (i) ou a revestir particulas (ii)

o2 O«

Figuras retiradas do projeto de guia para a restricdo dos microplasticos

B Polimero Sdlido
Outro material
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Regulamento REACH

Restricao dos microplasticos

Exemplos da aplicacao dos limites de concentracao de SPM contidos em
particulas ou no revestimento de particulas

Contido em Contido em Revestimento de
particulas particulas particulas
3% 0,8 % 0,5%
o o , -
- Polimero sélido

Outro material

& spm (X SPM ® spPm

Figuras retiradas do projeto de guia para a restricdo dos microplasticos
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Restricao dos microplasticos

Particula Fibra

5mm
o
a»
3
D
~+
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5mm

comprimento

5mm 15 mm

Figuras retiradas do projeto de guia para a restricdo dos microplasticos
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Aplicacao das condicoes para identificar SPM (1/6)

Pastilha > 5mm com um revestimento continuo de polimero

(. Polimero sélido
Outro material

| ]

"5mm !

O revestimento de polimero sélido nao é SPM porque o tamanho da pastilha >
Smm

Figura retirada do projeto de guia para a restricao dos microplasticos
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Aplicacao das condicoes paraidentificar SPM (2/6)

Pastilha > 5mm com um revestimento continuo de polimero constituida por particulas
(granulos ou pd) menores que 5 mm contendo pelo menos 1% de polimero sélido

] Polimero sélido
Outro material

I5mmI

O revestimento de polimero sélido nao é SPM, mas os polimeros solidos nas
particulas constituintes da pastilha sao SPM porque sao <5mm e contém pelos
menos 1% de polimero sélido

Figura retirada do projeto de guia para a restricao dos microplasticos
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Aplicacao das condicoes para identificar SPM (3/6)
Pastilha > 5mm com um revestimento continuo de polimero, constituida por

particulas (granulos ou pd) menores que 5 mm contendo pelo menos 1% de
polimero polimero sélido

o °. °* o o B Polimero sélido
"% 2e - Outro material
I Smm I

Os polimeros sdlidos nas particulas da pastilha sdo SPM porque sao<5mm e
contém pelos menos 1% de polimero sélido

Figura retirada do projeto de guia para a restricao dos microplasticos
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Aplicacao das condicoes para identificar SPM (4/6)

Pastilha < 5mm com um revestimento continuo de polimero

- Polimero sélido
Outro material

I 5mm I

O revestimento de polimero sélido € SPM porque a dimensao da pastilha é <
S5mm

Figura retirada do projeto de guia para a restricao dos microplasticos
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Restricao dos microplasticos

Aplicacao das condicoes paraidentificar SPM (5/6)

Pastilha < 5mm com um revestimento continuo de polimero constituida por particulas
(granulos ou po) pelo menos 1% de polimero solido

B Polimero sélido
Outro material

ISmmI

O revestimento de polimeros solido € SPM porque a dimensao da pastilha é <bmm e
os polimeros sdélidos nas particulas da pastilha sao SPM porque sao<a5mme
contém pelos menos 1% de polimeros sélidos

Figura retirada do projeto de guia para a restricao dos microplasticos
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Regulamento REACH

Restricao dos microplasticos

Aplicacao das condicoes para identificar SPM (6/6)
Pastilha < 5mm constituida por particulas (granulos ou po) pelo menos 1% de polimero
solido

3o o
o ® B Polimero sélido

Outro material
I 5mm I

Os polimeros soélidos nas particulas da pastilha sao SPM porque sao<a5mme
contém pelos menos 1% de polimeros sélidos

Figura retiradasdo projeto de guia para a restricdo dos microplasticos
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Restricao dos microplasticos

Requisitos adicionais relativos ao tamanho das particulas (1/2)

© sPMm Mais de
o 1%w/w das O peso das particulas com
LJU particulas é todas as dimensdées =<5mm é
O menor que 5 =>a 1% do peso total de todas
% mm as particulas em consideragao
o
O
©
O
Z
I | | | |
3 4 5 6 7 8 9 10

Maior dimensao da particula, em mm
Figuras retiradas do projeto de guia para a restricdo dos microplasticos
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Restricao dos microplasticos

Requisitos adicionais relativos ao tamanho das particulas (2/2)

©®  SPM

O peso das particulas com
todas as dimensdes =<5mm é
<a 1% do peso total de todas
as particulas em consideracao

Menos de
1%w/w das
particulas é
menor que 5
mm

1% wivy

N.C de particulas

I | | | ]
3 4 S 6 7 8 9 10

Maior dimensao da particula, em mm

Figuras retiradas do projeto de guia para a restricao dos microplasticos
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Restricao dos microplasticos

Testar a degradabilidade dos polimeros

* Um polimero é degradavel no contexto desta restricdo quando passa nos testes de
degradacao normalizados listados no apéndice 15 do anexo XVII do REACH.

* Os testes estao organizados em 5 grupos: os grupos 1 a 3 incluem testes rigorosos
relativamente rapidos; os grupos 4 e 5 incluem testes mais sofisticados e lentos .

* Os testes devem ser realizados em laboratdérios que cumpram com o principio das
boas praticas de laboratério, GLP ou em laboratdrios acreditados pela norma ISO
17025 ou equivalentes.
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Restricao dos microplasticos

Testar a solubilidade dos polimeros

* Para provar a solubilidade de um polimero no contexto desta restricdo € necessario
testar a solubilidade de acordo com a apéndice 16 do anexo XVIIl do REACH.

* S0 permitidos dois testes (Orientacao 120 e Orientacdo 105 da OCDE). As condicoes
dos testes estao também discriminadas no apéndice.

* Os testes devem ser realizados em laboratorios que cumpram com o principio das boas
praticas de laboratério, GLP ou em laboratérios acreditados pela norma ISO 17025 ou

equivalentes.
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PROIBIGAO DA COLOCAQAO NO MERCADO

O paragrafo 1 da entrada 78 proibe a colocacdo no mercado de polimeros
solidos que preencham a definicdo de microparticulas de polimeros sintéticos,
seja isoladamente ou, quando presentes para conferir uma caracteristica
desejada, em misturas nhuma concentracao igual ou superior a 0,01% em
massa da mistura.

» Quando a presencga de microparticulas de polimeros sintéticos numa mistura
nao é intencional, a proibicao de colocacdao no mercado nao se aplica.

» Arestricdo nao se aplica a colocacido no mercado de artigos.
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DERROGACOES A PROIBIGAO DA COLOCAQAO NO MERCADO (1/3)

1. A proibicdo de colocagao no mercado de determinadas utilizagdes de microparticulas de polimeros
sintéticos e de produtos que contém microparticulas de polimeros sintéticos nao se aplica quando os
produtos sao regulamentados por outra legislacao da UE, nomeadamente:

Y

Utilizacdo de microparticulas de polimeros sintéticos em instalagoes industriais;

Medicamentos abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83/CE e medicamentos
veterinarios abrangidos pelo @mbito de aplicacdo do Regulamento (UE) 2019/6;

Produtos fertilizantes UE abrangidos pelo &mbito de aplicacao do Regulamento (UE) 2019/1009;
Aditivos alimentares abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.°© 1333/2008;
Dispositivos de diagndstico in vitro, incluindo dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicacado do
Regulamento (UE) 2017/746;

» Géneros alimenticios, na acecédo do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e alimentos para

A\

YV V V

animais, tal como definidos no artigo 3.9, n.° 4, do mesmo regulamento.
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DERROGACOES A PROIBICAO DA COLOCACAO NO MERCADO (2/3)

2. A proibicao de colocacdo no mercado nao se aplica a microparticulas de polimeros sintéticos para as
quais a libertacao para o ambiente pode ser minimizada durante a utilizacao, porque estas
microparticulas de polimeros sintéticos se encontram:

» Contidas por meios técnicos, de modo que as libertacdes para o ambiente sejam evitadas quando
utilizadas de acordo com as instrucoes de utilizacado durante a utilizacao final pretendida.

Exemplos:
e Colunas de cromatografia
* Toners
e Cartuchos de filtragem de agua
* Fraldas
* Absorventes para incontinéncia
* Absorventes menstruais
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DERROGACOES A PROIBICAO DA COLOCACAO NO MERCADO (3/3)

» Modificadas permanentemente durante a utilizacdo final pretendida (em termos das suas
propriedades fisicas) para que deixem de ser microparticulas de polimeros sintéticos.

Exemplos:
* Polimeros intumesciveis em fraldas e outras aplicagcdes semelhantes
* Polimeros formadores de filme em produtos cosmeéticos, detergentes e produtos de
manutencao, tintas e revestimentos

» Incorporadas permanentemente numa matriz sélida durante a utilizacao final prevista.

Exemplos:
e Microparticulas de polimeros sintéticos em betao
e Microparticulas de polimeros sintéticos em tinta
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APLICACAO DA RESTRIAO (1/3)

Entrada em vigor: 17 de outubro de 2023

» Periodos de transicao

a)

A partir de 17/10/2029 para microparticulas de polimeros sintéticos destinadas a utilizacao no
encapsulamento de fragrancias;

b) A partir de 17/10/2027 para os produtos cosméticos que se destinam a remocao apos aplicacao

(“produtos enxaguados”), exceto se esses produtos estiverem abrangidos pela alinea a) ou
contiverem microparticulas de polimeros sintéticos para utilizacdo como abrasivos, ou seja, para
exfoliar, polir ou limpar (“microesferas”);

A partir de 17/10/2035 para os produtos para os labios, para os produtos para as unhas e para os
produtos de maquilhagem, exceto se esses produtos estiverem abrangidos pelas alineas a) ou b) ou
contiverem microesferas;
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APLICACAO DA RESTRIAO (2/3)

-
s

» Periodos de transicao (continuacao)

d) A partir de 17/10/2029 para os produtos cosmeéticos que se destinam a permanecer em contacto
prolongado com a pele, o sistema piloso ou as mucosas (“produtos nao enxaguados”), exceto se
esses produtos estiverem abrangidos pelas alineas a) ou c);

e) A partir de 17/10/2028 para detergentes, ceras, polidores e ambientadores, exceto se esses
produtos estiverem abrangidos pela alinea a) ou contiverem microesferas;

f) A partir de 17/10/2029 para dispositivos médicos, exceto se esses dispositivos contiverem
microesferas;

g) A partir de 17/10/2028 para produtos fertilizantes que nao estejam abrangidos pelo dmbito de
aplicacado do Regulamento (UE) 2019/1009;
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APLICACAO DA RESTRIAO (3/3)

» Periodos de transicao (continuacao)

h) A partir de 17/10/2031 para produtos fitofarmacéuticos e sementes tratadas com esses produtos, e
para produtos biocidas;

i) A partirde 17/10/2028 para produtos destinados a utilizagoes agricolas e horticolas ndo abrangidas
pelas alineas g) e h);

j)  Apartirde 17/10/2031 para granulados para enchimento de campos desportivos sintéticos.

A duracdo do periodo de transicdo varia consoante as utilizacbdes, dependendo da complexidade do
produto, da necessidade de reformulacao, da disponibilidade de alternativas adequadas ou dos custos
socioecondmicos associados a proibicdo da colocacao no mercado.
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REQUISITOS DE INFORMACAO INCLUINDO INSTRUCOES DE
UTILIZACAO E ELIMINACAO (1/3)

» Produtos para os quais as emissdes de microparticulas de polimeros sintéticos durante a
sua utilizacao podem ser evitadas (ou significativamente minimizadas), o risco de possiveis
emissdes de microparticulas de polimeros sintéticos é mitigado por meio de instrucoes
obrigatérias para utilizacdo e eliminacao, que explicam aos utilizadores industriais a jusante
e aos utilizadores finais (profissionais e o publico em geral) como as microparticulas de
polimeros sintéticos ou o produto que as contém deve ser utilizado, manuseado e
eliminado, para que as emissdes de microparticulas de polimeros sintéticos no meio
ambiente sejam evitadas ou minimizadas.

» Os requisitos de instrucoes para utilizacao e eliminacdo sao estabelecidos nos paragrafos
7(a), 8 e 10 da restricao.
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REQUISITOS DE INFORMAGCAO INCLUINDO INSTRUQOES DE

1 W ¥,

UTILIZAGCAO E ELIMINAGAO (2/3)

As instrucbes para utilizacdo e eliminacao sdo obrigatérias para microparticulas de

polimeros sintéticos, estremes ou contidas em misturas, e produtos que as contenham,
derrogadas nos termos dos paragrafos 4(a), 4(d), 4(e), 5(a), 5(b) e 5(c) da restricao,
nomeadamente microparticulas de polimeros sintéticos:

utilizadas em locais industriais;

em aditivos alimentares;

em dispositivos de diagndstico in vitro;

contidas por meios técnicos;

permanentemente alteradas durante a utilizacao final;

permanentemente incorporadas numa matriz sélida durante a utilizacao final.

(Paragrafos 7 e 8 da restricao)
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REQUISITOS DE INFORMAGCAO INCLUINDO INSTRUQOES DE
UTILIZAGCAO E ELIMINAGAO (3/3)

» Além das instrugcdes de utilizacdo e eliminagcao apropriadas, no caso da utilizagcao de
microparticulas de polimeros sintéticos em instalacdes industriais, a restricido estabelece
requisitos de informacao (paragrafos 7(b), (c) e (d)) visando facilitar o relato de emissdes
estimadas de microparticulas de polimeros sintéticos por utilizadores industriais a jusante:

A identidade genérica do(s) polimero(s) contido(s) na substancia ou mistura que
€ colocada no mercado;

A gquantidade ou a concentracao de microparticulas de polimeros sintéticos na
substancia ou mistura;

Uma declaracao especifica (“As microparticulas de polimero sintético fornecidas
estao sujeitas as condicboes estabelecidas pela entrada 78 do anexo XVII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho”).
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RELATORIO DE EMISSOES ESTIMADAS (1/3)

Objetivo:

Monitorizar a eficacia das instru¢cdes de utilizacdo e eliminacdo quanto as utilizacbes
derrogadas e da restricao em geral.

As informacoes coletadas serdo reunidas pela ECHA e disponibilizadas aos Estados-
Membros e a Comissao para identificar possiveis utilizacdoes onde € necessaria uma
gestao de risco adicional ou utilizacdes onde as emissdes sao baixas ao longo do tempo.

(Paragrafos 11, 12 e 13 da restricéo)
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Restricao dos microplasticos

RELATORIO DE EMISSOES ESTIMADAS (2/3)

Os requisitos a relatar aplicam-se a:

>

>

Fabricantes e utilizadores industriais a jusante de microparticulas de polimeros
sintéticos (requisitos a relatar no paragrafo 11); e

Fornecedores de certos produtos que contenham SPM e fornecedores de SPM estremes
ou contidas em misturas por meios técnicos, com propriedades fisicas
permanentemente alteradas durante a utilizacdo final prevista e permanentemente
incorporadas numa matriz sélida durante a utilizacao final prevista (colocacdes no
mercado derrogadas sob o paragrafo 4, alineas (b), (d) e (e), e paragrafo 5), que colocam
estas microparticulas no mercado pela primeira vez para utilizadores profissionais e o
publico em geral (requisitos a relatar no paragrafo 12).
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RELATORIO DE EMISSOES ESTIMADAS (3/3)

As informacdes a relatar incluem:

» Uma descrigcdo da(s) utilizagdo(des) das microparticulas de polimeros
sintéticos no ano civil anterior;

\ 4

Informacdes genéricas sobre a identidade dos polimeros utilizados;

» Uma estimativa da quantidade de microparticulas de polimeros sintéticos
libertada para o ambiente no ano civil anterior;

» Para cada utilizagao, uma referéncia a(s) derrogacao(des) aplicavel(eis) nos
paragrafos 4 ou 5.

(Paragrafos 11 e 12 da restricao)
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INFORMAGCOES PARA AS AUTORIDADES COMPETENTES

\y'

Para verificar se ha microparticulas de polimeros sintéticos no produto e se a sua presenca
€ intencional, é necessario que as autoridades de fiscalizacdo saibam a identidade e a
funcdo dos polimeros soélidos incluidos no produto. Por este motivo, o paragrafo 14
estabelece uma obrigacao para fabricantes, importadores e utilizadores industriais a

jusante de fornecerem as autoridades de fiscalizacao:

» aidentidade dos polimeros abrangidos por esta restricdo contidos no seu produto; e

» afuncao desses polimeros no produto.
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Restricao dos microplasticos

SPM JA NO MERCADO QUANDO A RESTRIGAO ENTROU EM VIGOR

» Estao isentas da proibicdo de colocar no mercado, microparticulas de polimeros
sintéticos, estremes ou contidas em misturas, que ja estavam no mercado quando
a restricao entrou emvigor em 17 de outubro de 2023.

» Esta derrogacdo nao se aplica a colocacdo no mercado de microparticulas de
polimeros sintéticos para as utilizacoes listadas no paragrafo 6.

(Paragrafo 16 da restricao)
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Regulamento REACH

Restricao dos microplasticos i o f.., § i

FONTES:

» Regulamento (CE) N.© 1907/2006 (Regulamento REACH)
» Regulamento (UE) 2023/2055

» Guia explicativo da restricao (em preparagao)

QUESTOES:

Devem ser dirigidas ao Helpdesk Nacional REACH&CLP:

https://www.iapmei.pt/PRODUTOS-E-SERVICOS/Industria-e-Sustentabilidade/REACH-
CLP/Helpdesk-Nacional-National-helpdesk.aspx
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