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DIRECTIVA 2001/62/CE DA COMISSAO
de 9 de Agosto de 2001

que altera a Directiva 90/128/CEE relativa aos materiais e objectos de matéria pldstica destinados a
entrar em contacto com os géneros alimenticios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

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

Apbs consulta do Comité Cientifico da Alimentacdo Humana,

Considerando o seguinte:

1)

Os silicones devem ser considerados mais como elastd-
meros do que como matérias plésticas pelo que devem
ser eliminados da definicdo de matérias plésticas.

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

Para determinados tipos de plasticos, a disponibilidade
de modelos de difusio geralmente reconhecidos
baseados em dados experimentais permite a avaliagdo do
nivel de migracio de uma substancia em certas condi-
¢oes evitando deste modo testes complexos, dispendi-
osos e demorados.

Ensaios colaborativos recentes indicam a existéncia de
uma maior variabilidade nos resultados das andlises para
a determinagdo da migracio global de substancias utili-
zadas nos plasticos quando se usam simuladores de
alimentos aquosos bem como meios voldteis tais como
iso-octano, etanol e outras solugdes semelhantes.

Além dos mondmeros e outras substancias iniciadoras
completamente avaliados e autorizados a nivel comuni-
tario, também existem mondmeros e substincias inicia-
doras avaliados e autorizados pelo menos num Estado-
-Membro e que podem continuar a ser utilizados, na
pendéncia da sua avaliagio pelo Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana e da decisio acerca da sua
inclusdo na lista comunitéria.

Com base na nova informagdo disponibilizada ao
Comité Cientifico da Alimentagdo Humana, determi-
nados mondémeros admitidos provisoriamente a nivel
nacional assim como outros mondmeros cuja utilizagdo
foi solicitada na sequéncia da adopg¢do da Directiva

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

90/128/CEE da Comissio, de 23 de Fevereiro de 1990,
relativa aos materiais e objectos de matéria pldstica desti-
nados a entrar em contacto com os géneros alimenti-
cios (3, com a dltima redaccdo que lhe foi dada pela
Directiva 1999/91/CE (}) podem ser incluidos na lista
comunitdria de substincias permitidas.

Para algumas substéncias, as restri¢des jd estabelecidas a
nivel comunitdrio deveriam ser alteradas com base na
informagdo disponivel.

A actual lista de aditivos é uma lista incompleta uma vez
que ndo contém todas as substancias actualmente aceites
em um ou mais Estados-Membros. Consequentemente,
estas substdncias continuam a ser regulamentadas por
disposi¢des nacionais apenas na pendéncia de uma
decisdo sobre a sua inclusio na lista comunitaria.

A directiva estabelece especificacdes apenas para
algumas substincias e, por conseguinte, as outras
substincias, que possam necessitar de especificagdes,
permanecem regulamentadas a este nivel pelas disposi-
¢Oes nacionais apenas enquanto se aguarda uma decisdo
a nivel comunitario.

Em relagdo a determinados aditivos, as restricdes estabe-
lecidas na directiva ainda ndo podem ser aplicadas em
todas as situacdes, na pendéncia da recolha e da avali-
agdo de todos os dados necessdrios para uma melhor
estimativa da exposicio do consumidor em determi-
nadas situagdes especificas. Por conseguinte, estes
aditivos aparecem numa lista diferente da dos aditivos
plenamente regulamentados a nivel comunitdrio.

De acordo com o principio da proporcionalidade, é
necessdrio e adequado, para a realizagio do objectivo
bésico de assegurar a livre circulagio dos materiais e
objectos de matéria pldstica destinados a entrar em
contacto com os géneros alimenticios, estabelecer regras
relativamente a definicio das matérias plasticas e das
substancias permitidas. A presente directiva limita-se ao
que é necessdrio para atingir os objectivos prosseguidos
em conformidade com o terceiro pardgrafo do artigo 5.°
do Tratado.

Por conseguinte, a Directiva 90/128/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

As medidas previstas na presente directiva estdio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Géneros Alimenticios,

L 75 de 21.3.1990, p. 19.

L 310 de 4.12.1999, p. 41.
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A Directiva 90/128/CEE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n° 3 do artigo 1.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3.  Para efeitos do disposto na presente directiva,
entende-se por “matéria plastica” o composto macromole-
cular organico obtido por polimerizagio, policondensagio,
poliadi¢do ou outro processo similar a partir de moléculas
de peso molecular inferior ou por alteragio quimica de
macromoléculas naturais. Podem ser adicionadas outras
substancias ou matérias a este composto macromolecular.

Contudo, ndo sio consideradas como “matérias plasticas™

i) As peliculas de celulose regenerada envernizadas ou nio
envernizadas, abrangidas pela Directiva 93/10/CEE da
Comissio (*);

ii) Os elastdmeros e as borrachas naturais e sintéticas;

=

iii) Os papéis e cartdes, modificados ou ndo por incorpo-
racdo de matéria pldstica;

iv) Os revestimentos de superficie obtidos a partir de:

— ceras de parafina, incluindo as ceras da parafina
sintéticas efou ceras microcristalinas,

— misturas das ceras referidas no primeiro travessio,
entre si efou com matérias plésticas,

\%

-

Resinas de permuta i6nica;

Silicones.

=

vi
(*) JOL 93 de 17.4.1993, p. 27..

2. No artigo 3.° os n® 4 e 5 passam a ter a seguinte
redaccio:

«4.  Apenas os mondmeros e as outras substincias
iniciadoras incluidos na seccio A do anexo II podem ser
usados no fabrico de materiais e objectos de matéria plds-
tica, sujeitos as restri¢des ai especificadas.

Em derrogagio do disposto no primeiro pardgrafo, os
monémeros e outras substdncias iniciadoras enumerados
na sec¢do B do anexo II podem continuar a ser utilizados
até 31 de Dezembro de 2004 o mais tardar, na
pendéncia da sua avaliagio pelo Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana.

5. As listas das sec¢des A e B do anexo II ndo incluem
ainda mondmeros e outras substincias iniciadoras utili-
zados apenas no fabrico de:

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

— resinas epoxidicas,
— adesivos e promotores de adesdo,
— tintas de impressdo.».
3. O artigo 3.° A passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 3.°A

Nas sec¢des A e B do anexo III figura uma lista incom-
pleta dos aditivos que podem ser utilizados no fabrico de

materiais e objectos de matéria plastica, bem como das
restricdes efou especificacdes a sua utilizagdo.

No que respeita as substincias da sec¢do B do anexo III,
os limites de migracdo especifica serdo aplicdveis a partir
de 1 de Janeiro de 2004, quando a verificagdo da confor-
midade for efectuada num simulador D ou em meios de
ensaio de testes de substitui¢do, tal como estabelecido nas
Directivas 82/711/CEE e 85/572/CEE.».

4. 0 n° 1 do artigo 3.°C passa a ter a seguinte redacgio:

«l. As especificagdes gerais relativas a materiais e
objectos de matéria pldstica sdo estabelecidas na parte A
do anexo V. Outras especificagdes relativas a algumas
substancias constantes dos anexos II, III e IV sdo estabele-
cidas na parte B do anexo V..

5. Ao artigo 5° ¢ aditado um n° 4 com a seguinte
redacgdo:

«4. A verificacdio da conformidade com os limites de
migragdo especifica previstos no n.° 1 pode ser assegu-
rada pela determinacdo da quantidade de uma substancia
no material ou objecto acabado, desde que tenha sido
estabelecida uma relagio entre essa quantidade e o valor
da migracdo especifica da substincia através de uma
experiéncia adequada ou pela aplicagio de modelos de
difusdo geralmente reconhecidos e baseados em provas
cientificas. Para demonstrar a nio conformidade de um
material ou objecto, é obrigatéria a confirmagio do valor
da migragdo calculado com um ensaio experimental.».

6. Os anexos I II, III, V e VI sdo alterados em conformidade
com o estabelecido nos anexos I a V a presente directiva.

Artigo 2.°

As prescri¢des introduzidas pela presente directiva ndo se
aplicam aos materiais e objectos que contenham as substin-
cias regulamentadas pela directiva postos em livre circulagdo
na Comunidade antes de 1 de Dezembro de 2002.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros adoptardo, até 30 de Novembro de
2002, as disposicdes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas necessdrias para dar cumprimento a presente direc-
tiva. Desse facto informardo imediatamente a Comissdo.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des,
estas deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou
ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publi-
cagdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo adop-
tadas pelos Estados-Membros.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias
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Artigo 5.°

Os Estados-Membros sio os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 9 de Agosto de 2001.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

O n.° 7, segundo travessio, do anexo I passa a ter a seguinte redaccdo:

«— 12 mglkg ou 2 mg/dm? em ensaios de migra¢io que utilizam os outros simuladores referidos nas Directivas
82/711/CEE e 85/572CEE.».
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ANEXO 11

O anexo II é alterado do seguinte modo:

1. A seccdo A ¢ alterada do seguinte modo:

a) Os seguintes mondémeros e outras substancias iniciadoras sdo inseridos:

PM/Ref. N.° CAS N» Designagdo Restri¢des efou especificagdes
«12763 00141-43-5 2-Aminoetanol LME = 0,05 mg/kg. Para ndo ser
usado em polimeros em contacto
com alimentos para os quais o
simulador D se encontra estipulado
na Directiva 85/572/CEE e sé para
contacto alimentar indirecto, atrds
de camada de PET
12765 84434-12-8 N-(2-Aminoetil)-beta-alaninato de LME = 0,05 mg/kg
sodio
13395 04767-03-7 Acido 2,2-bis(hidroximetil)pro- QMA =0,05 mg/6 dm?
piénico
15030 00931-88-4 Cicloocteno LME = 0,05 mgf/kg. Para utilizar s6
em polimeros em contacto com
alimentos para os quais o simulador
A se encontra estipulado na Directiva
85/572|CEE
19110 04098-71-9 1-Isocianato-3-isocianatometil- QM(T) =1 mg/kg no PA (expresso
-3,5,5-trimetilciclohexano como NCO)
21765 106246-33-7 | 4,4'-Metilenobis(3-cloro-2,6- QMA =0,05 mg/6 dm?
-dietilanilina)
22778 07456-68-0 4,4'-Oxibis(benzenossulfonil azida) QMA = 0,05 mg/6 dm?
24073 000101-90-6 | Eter diglicidilico do resorcinol QMA = 0,005 mg/6 dm? Para ndo

ser usado em polimeros em contacto
com alimentos para os quais o simu-
lador D se encontra estipulado na
Directiva 85/572/CEE e sb para
contacto alimentar indirecto, atrs de
camada de PET»

No que respeita aos seguintes monémeros e outras substancias iniciadoras o teor da coluna «Restrigdes efou
especificacdes» passa a ter a seguinte redacgdo:

PM|Ref. N0

CAS N.°

Designagao

Restri¢Oes efou especificacdes

«13510

01675-54-3

Eter bis(2,3-epoxipropilico) de
2,2-bis(4-hidroxifenil)propano
(= BADGE)

De acordo com a Directiva 2001/
|61/CE, de 8 de Agosto de 2001, rela-
tiva a utilizagdo de determinados deri-
vados epoxidicos em materiais e
objectos destinados a entrar em
contacto com géneros alimenticios
(JO L 215 de 9.8.2001, p. 26).

13610

01675-54-3

Eter bis(2,3-epoxipropilico) de
bisfenol A

Ver “Eter bis(2,3-epoxipropilico) de
2,2-bis(4-hidroxifenil)propano”
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PM/Ref. N.° CAS N» Designagdo Restri¢des efou especificagdes

14200 00105-60-2 Caprolactama LME(T) = 15 mg/kg ()

14230 02123-24-2 Caprolactama, sal de sddio LME(T) = 15 mg/kg () (expresso como
caprolactama)

15970 00611-99-4 4,4'-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (%)

17260 00050-00-0 Formaldeido LME(T) = 15 mg/kg ()

18670 00100-97-0 Hexametilenotetramina LME(T) = 15 mg/kg (%) (expresso como
formaldeido)

19540 00110-16-7 Acido maleico LME(T) = 30 mg/kg (*)

19960 00108-31-6 Anidrido maleico LME(T) = 30 mg/kg (%) (expresso como
4cido maleico)

23050 00108-45-2 1,3-Fenilenodiamina LME=ND (LD =0,02 mgfkg, tole-

rancia analitica incluida)»

¢) Os seguintes mondmeros e outras substincias iniciadoras sdo transferidos da seccio B para a secgdo A:

PM/Ref. N.0 Cas N.° Designagdo Restri¢des efou especificacdes

«11530 00999-61-1 Acrilato de 2-hidroxipropilo QMA =0,05 mg/6 dm?

13617 00080-09-1 Bisfenol S Ver “4,4'-Dihidroxidifenilssulfona”

13810 00505-65-7 1,4-Butanodiolformal QMA = 0,05 mg/6 dm?

13932 00598-32-3 3-Butenol-2 QMA=ND (LD =0,02 mg/6 dm?
Para usar apenas como co-mondmero
para a preparagdo de aditivos polimé-
ricos

15370 03236-53-1 1,6-Diamino-2,2,4-trimetilhexano QMA =5 mg[6 dm?

15400 03236-54-2 1,6-Diamino-2,2,4-trimetilhexano QMA =5 mg[6 dm?

15610 00080-07-9 4,4'-Diclorodifenilssulfona LME = 0,05 mg/kg

16090 00080-09-1 4,4’-Dihidroxidifenilssulfona LME = 0,05 mg/kg

16390 00126-30-7 2,2'-Dimetil-1,3-propanodiol LME = 0,05 mg/kg

19243 00078-79-5 Isopreno Ver “2-Metil-1,3-butadieno”

19490 00947-04-6 Laurolactama LME = 5 mg/kg
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PM/Ref. N.° Cas N.° Designagdo Restri¢des efou especificagdes

20260 00101-43-9 Metacrilato de ciclohexilo LME = 0,05 mg/kg

20410 02082-81-7 Dimetacrilato de 1,4-butanodiol LME = 0,05 mg/kg

20590 00106-91-2 Metacrilato de 2,3-epoxipropilo QMA = 0,02 mg/6 dm?

21520 01561-92-8 Metalilssulfonato de s6dio LME = 5 mg/kg

21640 00078-79-5 2-Metil-1,3-butadieno QM =1 mg/kg no PA ou LME = ND
(LD = 0,02 mg/kg, tolerancia analitica
incluida)

21821 00505-65-7 1,4-(Metilenodioxi)butano Ver “1,4-Butanediolformal”

22360 01141-38-4 Acido 2,6-naftalenodicarboxilico LME = 5 mg/kg

22437 00126-30-7 Neopentilglicol Ver “2,2-Dimetil-1,3-propanodiol”

22900 00109-67-1 1-Penteno LME = 5 mg/kg

25380 — Trialquil (C7-C17) acetato de vinilo | QMA = 0,05 mg/6 dm?

(= versatato de vinilo)
25450 26896-48-0 Triciclodecanodimetanol LME = 0,05 mg/kg
25900 00110-88-3 Trioxano LME = 0,05 mg/kg»

2. A sec¢do B passa a ter a seguinte redacgio:

«SECCAO B

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

PM/Ref. N.° Cas N.° Designagdo Restri¢des efou especificagdes
10599/90A 61788-89-4 Dimeros dos 4cidos gordos insatu-
rados (C18) destilados
10599/91 61788-89-4 Dimeros dos 4cidos gordos insatu-
rados (C18) ndo destilados
10599/92A 68783-41-5 Dimeros hidrogenados dos dcidos
gordos insaturados (C18) destilados
10599/93 68783-41-5 Dimeros hidrogenados dos dcidos
gordos insaturados (C18) ndo desti-
lados
11500 00103-11-7 Acrilato de 2-etilhexilo
13050 00528-44-9 Acido 1,2,4-benzenotricarboxilico Ver “Acido trimelitico”
13075 00091-76-9 Benzoguanamina Ver “2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina”
13720 00110-63-4 1,4-Butanodiol
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PM/Ref. N.° Cas N.© Designagdo Restri¢des efou especificagdes
14260 00502-44-3 Caprolactona
14800 03724-65-0 Acido croténico
15310 00091-76-9 2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina
15730 00077-73-6 Diciclopentadieno
16210 06864-37-5 3,3’-Dimetil-4-4'-diaminodiciclohexil-
metano
16690 01321-74-0 Divinilbenzeno
16697 00693-23-2 | Acido dodecanodioico
17110 16219-75-3 5-Etilidenobiciclo[2.2.1]hepteno-2
18370 00592-45-0 1,4-Hexadieno
18700 00629-11-8 1,6-Hexanodiol
21370 10595-80-9 Metacrilato de 2-sulfoetilo
21400 54276-35-6 Metacrilato de sulfopropilo
21970 00923-02-4 N-Metilolmetacrilamida
22210 00098-83-9 Alfa-Metilestireno
25540 00528-44-9 Acido trimelitico QM(T) = 5 mglkg no PA
25550 00552-30-7 Anidrido trimelitico QM(T) =5 mg/kg no PA (expresso
como 4cido trimelitico)
25840 03290-92-4 Trimetacrilato de 1,1,1-trimetilolpro-
pano
26230 00088-12-0 Vinilpirrolidona»
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ANEXO III

O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

1. O quadro «Lista incompleta dos aditivos» ¢ alterado do seguinte modo:

a) O titulo passa a ter a seguinte redacgdo:

b) Os seguintes aditivos sdo inseridos:

«SECCAO A

Lista incompleta dos aditivos totalmente harmonizados a nivel comunitirio»

RM/Ref. N.° CAS N Designagdo Restri¢des efou especificacdes
«35160 06642-31-5 6-Amino-1,3-dimetiluracilo LME = 5 mg/kg
35170 00141-43-5 2-Aminoetanol LME = 0,05 mg/kg. Para ndo ser
usado em polimeros em contacto
com alimentos para os quais o simu-
lador D se encontra estipulado na
Directiva 85/572/CEE e s6 para
contacto alimentar indirecto, atrds de
camada de PET
35284 00111-41-1 N-(2-Aminoetil)etanolamina LME = 0,05 mg/kg. Para ndo ser
usado em polimeros em contacto
com alimentos para os quais o simu-
lador D se encontra estipulado na
Directiva 85/572|/CEE e s6 para
contacto alimentar indirecto, atrds de
camada de PET
38840 154862-43-8 | Difosfito de bis(2,4-dicumilfenil) LME = 5 mgfkg (abrangendo a soma
pentaeritritol da propria substincia, sua forma
oxidada [fosfato de bis(2,4-di cumil-
fenil)pentaeritritol] e seu produto de
hidrélise [2,4-dicumilfenol])
39925 129228-21-3 3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dimetil- LME = 0,05 mg/kg
hexano
40020 110553-27-0 | 2,4-Bis(octilmetil)-6-metil- LME = 6 mg/kg
fenol
41120 10043-52-4 Cloreto de cdlcio
41840 00105-60-2 Caprolactama LME(T) = 15 mg/kg ()
47210 26427-07-6 Acido dibutiltiostannoico, polimero | De acordo com as especificagdes
[= Tiobis(sulfureto de butilestanho), mencionadas no anexo V
polimero]
47540 27458-90-8 Dissulfureto de ti-terc-dodecilo LME = 0,05 mg/kg
48620 00123-31-9 1,4-Dihidroxibenzeno LME = 0,6 mg/kg
48720 00611-99-4 4,4'-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (**)
52645 10436-08-5 cis-11-Icosenamida
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RM/Ref. N0

CAS N.°

Designacao

Restri¢des efou especificagdes

64800

00110-16-7

Acido maleico

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

65920

66822-60-4

Copolimeros cloreto de N-metacri-
loiloxietil-N,N-dimetil-N-
-carboximetilamonio, sal de sddio-
-metacrilato de octadecilo-metacri-
lato de etilo-metacrilato de ciclohe-
xilo-N-vinil-2-pirrolidona

73160

Fosfatos de mono- e dialquilo (C16
e C18)

LME = 0,05 mg/kg

76730

Polidimetilsiloxano, gamma-
-hidroxipropilado

LME = 6 mg/kg

81220

192268-64-7

Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-4-
-piperidinil)-n-butilamino]-1,3,5-
-triazina-2,4-diil][2,2,6,6-tetrame-
til-4-piperidinil)imino]-1,6-hexa-
nodiil[2,2,6,6-tetrametil-4-piperi-
dinil)imino]]-alfa-[N,N,N’,N’-te-
trabutil-N""-[(2,2,6,6-tetrametil-
-4-pipe ridinil)-N"-[6-(2,2,6,6-tetra-
metil-4-piperidinilamino)-hexil]
[1,3,5-triazina-2,4,6-triamina]-
-omega-N,N,N’,N'-tetrabutil-1,3,5-
-triazina-2,4-diamina

LME = 5 mg/kg

83599

68442-12-6

Produtos da reccio de oleato de 2-
-mercaptoetilo com diclorodimeti-
lestanho, sulfureto de sédio e triclo-
rometilestanho

LME(T) = 0,18 mg/kg (*¢)
como estanho)

(expresso

85680

01343-98-2

Acido silicio

92150

01401-55-4

Acido tanico

De acodo com as especificacdes
JECFA

93720

00108-78-1

2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina

LME = 30 mg/kg

95270

161717-32-4

Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil)fenilo
2-butil-2-etil-1,3-propanodiol

LME = 2 mg/kg (soma do fosfito, do
fosfato e do seu produto de
hidrélise = TTBP)»

No que respeita aos seguintes aditivos o teor da coluna «Restri¢des efou

redaccio:

especificacdes» passa a ter a seguinte

PM/Ref. N.° Cas N.° Designagao Restri¢des efou especificacdes
«40120 — Hidroximetilfosfonato de LME = 0,6 mg/kg. Autorizado até 1
bis(polietilenoglicol) de Janeiro de 2004
45200 01335-23-5 Todeto de cobre LME(T) = 30 mg/kg () (expresso

como cobre) e LME=1 mg/kg (')
(expresso como iodo)
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PM/Ref. N.° Cas N.° Designagdo Restri¢des efou especificagdes

60480 03864-99-1 | 2-(2-Hidroxi-3,5-di-terc-butil- LME(T) = 30 mg/kg (**)
fenil)-5-clorobenzotriazole

85840 53320-86-8 Silicato de litio magnésio sédio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
como litio)

95725 110638-71-6 | Vermiculite, produto da reaccio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso
com citrato de litio como litio)»

d) Os seguintes aditivos sdo suprimidos:

PM/Ref. N.° Cas N.° Designagdo Restri¢des efou especificagdes

«85980 — Acido silicico, sais»

2. A sec¢do B seguinte ¢ aditada:
«SECCAO B

Lista incompleta dos aditivos referidos no segundo pardgrafo do artigo 3.°A

PM/Ref. N.° Cas N.° Designagdo Restri¢des efou especificagdes

30180 02180-18-9 Acetato de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg ('°) (expresso
como mangangés)

31520 61167-58-6 Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc-butil- | LME = 6 mg/kg
-2-hydroxi-5-metil-
benzil)-4-metilfenilo

31920 00103-23-1 Adipato de bis(2-etilhexilo) LME =18 mg/kg ()
34230 — Acido alquil(C8-C22)sulfénico LME = 6 mglkg
35760 01309-64-4 Triéxido de antimoénio LME = 0,02 mg/kg (expresso como

antimoénio, tolerdncia analitica incluida)

36720 17194-00-2 Hidréxido de bério LME(T) = 1 mg/kg ('») (expresso como
bério)

36800 10022-31-8 Nitrato de bario LME(T) = 1 mg/kg ('?) (expresso como
bério)

38240 00119-61-9 Benzofenona LME = 0,6 mgfkg

38560 07128-64-5 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil) LME = 0,6 mg/kg

tiofeno
38700 63397-60-4 Bis(isooctilo tioglicolato) de LME = 18 mg/kg

bis(2-carbobutoxietil)estanho

38800 32687-78-8 N,N’-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- LME =15 mg/kg
hidroxifenil)propionillhidrazida

38820 26741-53-7 Difosfito de bis(2,4-di-terc-butil- LME = 0,6 mg/kg
fenil)pentaeritritol
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39060 35958-30-6 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butil- LME = 5 mg/kg
fenil)etano
39090 — N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil(C8-C138) LME(T) = 1,2 mg/kg (")
amina
39120 — Cloridrato de N,N-bis(2-hidroxietil)- LME(T) = 1,2 mg/kg (*}) [expresso como
alquil(C8-C18)amina N,N-bis(2-hidroxietil)alquil(C8-C18)
amina]
40000 00991-84-4 2,4-Bis(octyltio)-6-(4-hydroxi- LME = 30 mg/kg
3,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5-triazina
40020 110553-27-0 | 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol LME = 6 mg/kg
40160 61269-61-2 Copolimero N,N’-bis(2,2,6,6-tetra- LME = 2,4 mg/kg
metil-4-piperidil)hexametileno-
diamina-1,2-dibromoetano
40800 13003-12-8 4,4'-Butilidenobis(6-terc-butil-3- LME = 6 mg/kg
metilfenil-ditridecilo fosfito)
40980 19664-95-0 Butirato de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (*%) (expresso
como manganés)
42000 63438-80-2 Tris(isooctilo tioglicolato) de (2-carbo- | LME = 30 mg/kg
butoxietil)estanho
42400 10377-37-4 Carbonato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (°) (expresso como
litio)
42480 00584-09-8 Carbonato de rubidio LME =12 mg/kg
43600 04080-31-3 Cloreto de 1-(3-cloroalil)-3,5,7- LME = 0,3 mg/kg
-triaza-1-azoniaadamantano
43680 00075-45-6 Clorodifluorometano LME = 6 mg/kg. De acordo com as
especificacdes mencionadas no anexo V
44960 11104-61-3 Oxido de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg ('4) (expresso
como cobalto)
45440 — Cresbis, butilados, estirinados LME =12 mg/kg
46720 04130-42-1 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol QMA = 4,8 mg/6 dm?
47600 84030-61-5 Bis(isooctilo tiolgicolato) de di-n- LME =12 mg/kg
-dodecilestanho
48640 00131-56-6 2,4-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (**)
48800 00097-23-4 2,2'-Dihidroxi-5,5’-diclorodifenilme- LME =12 mg/kg

tano
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48880 00131-53-3 2,2'-Dihidroxi-4-metoxibenzofenona | LME(T) = 6 mg/kg (*°)
49600 26636-01-1 Bis(isooctilo tioglicolato) de dimetiles- | LME(T) = 0,18 mg/kg () (expresso
tanho como estanho)
49840 02500-88-1 Dissulfureto de dioctadecilo LME = 3 mg/kg
50160 — Bis[n-alquilo (C10-C16) tioglicolato] LME(T) = 0,04 mg/kg (V) (expresso
de di-n-octilestanho como estanho)
50240 10039-33-5 Bis(2-etilhexilo maleato) de di-n-octi- LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
lestanho como estanho)
50320 15571-58-1 Bis(2-etilhexilo tioglicolato) de di-n- LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
-octilestanho como estanho)
50360 — Bis(etilo maleato) de di-n-octilestanho | LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
como estanho)
50400 33568-99-9 Bis(isooctilo maleato) de di-n-octiles- LME(T) = 0,04 mg/kg (V') (expresso
tanho como estanho)
50480 26401-97-8 Bis(isooctilo tioglicolato) de di-n-octi- | LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
lestanho como estanho)
50560 — 1,4-Butanodiol bis(tioglicolato) de LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
di-n-octilestanho como estanho)
50640 03648-18-8 Dilaurato de di-n-octilestanho LME(T) = 0,04 mg/kg (V) (expresso
como estanho)
50720 15571-60-5 Dimaleato de di-n-octilestanho LME(T) = 0,04 mg/kg (V) (expresso
como estanho)
50800 — Dimaleato de di-n-octilestanho esteri- | LME(T) = 0,04 mg/kg (V") (expresso
ficado como estanho)
50880 — Dimaleato de di-n-octilestanho, poli- LME(T) = 0,04 mg/kg (V) (expresso
meros (n = 2-4) como estanho)
50960 69226-44-4 Etilenoglicol bis(tioglicolato) de di-n- LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
-octilestanho como estanho)
51040 15535-79-2 Tioglicolato de di-n-octilestanho LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
como estanho)
51120 — (Tiobenzoato) (2-etilhexilo tioglico- LME(T) = 0,04 mg/kg (") (expresso
lato) de di-n-octilestanho como estanho)
51570 00127-63-9 Difenilosulfona LME = 3 mg/kg
51680 00102-08-9 N,N’-Difeniltioureia LME = 3 mg/kg
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52000 27176-87-0 Acido dodecilbenzenossulfénico LME = 30 mg/kg
52320 52047-59-3 2-(4-Dodecilfenil)indole LME = 0,06 mg/kg
52880 23676-09-7 4-Etoxibenzoato de etilo LME = 3,6 mg/kg
53200 23949-66-8 2-Etoxi-2'-etiloxanilida LME = 30 mg/kg
58960 00057-09-0 Brometo de hexadeciltrimetil- LME = 6 mglkg
amoénio
59120 23128-74-7 1,6-Hexametilenobis[3-(3,5-di-terc- LME = 45 mg/kg
butil-4-hidroxifenil)propionamida]
59200 35074-77-2 1,6-Hexametilenobis[3~(3,5-di-terc- LME = 6 mg/kg
-butil-4-hidroxifenil)propionato]
60320 70321-86-7 | 2-[2'-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetil- LME = 1,5 mg/kg
benzil)fenil]benzotriazole
60400 03896-11-5 2-(2-Hidroxi-3-terc-butil-5-metil- LME(T) = 30 mg/kg (**)
fenil)-5-clorobenzotriazole
60800 65447-77-0 Copolimero 1-(2-hidroxietil)-4- LME = 30 mg/kg
hidroxi-2,2,6,6-tetrametilpiperidina-
-succinata de dimetilo
61280 03293-97-8 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (%)
61360 00131-57-7 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (%)
61440 02440-22-4 2-(2-Hidroxi-5-metilfenil)benzo- LME(T) = 30 mg/kg (*°)
triazole
61600 01843-05-6 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (**)
63200 51877-53-3 Lactato de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (') (expresso
como manganés)
64320 10377-51-2 lodeto de litio LME(T) = 1 mg/kg (') (expresso como
iodo) e LME(T) = 0,6 mg/kg ()
(expresso como litio)
65120 07773-01-5 Cloreto de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (*%) (expresso
como manganés)
65200 12626-88-9 Hidréxido de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (*%) (expresso
como manganés)
65280 10043-84-2 Hipofosfito de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (') (expresso
como manganés)
65360 11129-60-5 Oxido de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (*°) (expresso

como manganés)
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65440 — Pirofosfito de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (') (expresso
como manganés)
66360 85209-91-2 Fosfato de 2-2"-metile- LME = 5 mg/kg
nobis(4,6-di-terc-butilfenil)sédio
66400 00088-24-4 2,2'-Metilenobis(4-etil-6-terc-butil- LME(T) = 1,5 mg/kg (*)
fenol)
66480 00119-47-1 2,2'-Metilenobis(4-metil-6-terc- LME(T) = 1,5 mg/kg (*)
butilfenol)
67360 67649-65-4 Tris(isooctilo tioglicolato) de mono-n- | LME = 24 mg/kg
-dodecilestanho
67520 54849-38-6 Tris(isooctilo tioglicolato) de mono- LME(T) = 0,18 mg/kg (') (expresso
metilestanho como estanho)
67600 — Tris[alquilo (C10-C16) tioglicolato] de | LME(T) = 1,2 mg/kg (*%) (expresso
mono-n-octilestanho como estanho)
67680 27107-89-7 Tris(2-etilhexilo tioglicolato) de LME(T) = 1,2 mg/kg (*%) (expresso
mono-n-octilestanho como estanho)
67760 26401-86-5 Tris(isooctilo tioglicolato) de mono-n- | LME(T) = 1,2 mg/kg (*%) (expresso
-octilestanho como estanho)
68078 27253-31-2 Neodecanoato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (expresso como
acido neodecanoico) e
LME(T) = 0,05 mg/kg (' (expresso
como cobalto) Para ndo ser usado em
polimeros em contacto com alimentos
para os quais o simulador D se
encontra estipulado na Directiva 85/
[572|CEE
68320 02082-79-3 3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidroxi- LME = 6 mg/kg
fenil)propionato de octadecilo
68400 10094-45-8 Octadecilerucamida LME = 5 mg/kg
69840 16260-09-6 Oleilpalmitamida LME = 5 mg/kg
72160 00948-65-2 2-Fenilindole LME =15 mg/kg
72800 01241-94-7 Fosfato de difenilo 2-etilhexilo LME = 2,4 mg/kg
73040 13763-32-1 Fosfato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (*) (expresso como
litio)
73120 10124-54-6 Fosfato de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (') (expresso
como manganés)
74400 — Fosfito de tris(nonil- efou dinonilfe- LME = 30 mg/kg
nilo)
77440 — Diricinoleato de polietilenoglicol LME = 42 mg/kg
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77520 61791-12-6 Ester de polietilenoglicol com éleo de | LME = 42 mgfkg
ricino

78320 09004-97-1 Monoricinoleato de polietilenoglicol LME = 42 mg/kg

81200 71878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil) LME = 3 mg/kg
amino]-1,3,5-triazina-2,4-diil]-

[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)-
imino]-hexametileno-[(2,2,6,6-tetra-
metil-4-piperidil)imino]

81680 07681-11-0 lodeto de potdssio LME(T) = 1 mg/kg (') (expresso como

iodo)

82020 19019-51-3 Propionato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (%) (expresso

como cobalto)

83595 119345-01-6 | Produto da reaccio de fosfonito de LME = 18 mg/kg. De acordo com as
di-terc-butilo com difenilo, obtido da especificacdes mencionadas no anexo V
condensagdo de 2,4-di-terc-butilfenol
com o produto de reac¢do Friedel
Craft de tricloreto de fésforo como
difenilo

83700 00141-22-0 Acido ricinoleico LME = 42 mg/kg

84800 00087-18-3 Salicilato de 4-terc-butilfenilo LME =12 mg/kg

84880 00119-36-8 Salicilato de metilo LME = 30 mgfkg

85760 12068-40-5 Silicato de litio aluminio (2:1:1) LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expresso como

litio)

85920 12627-14-4 Silicato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (°) (expresso como

litio)

86800 07681-82-5 lodeto de sédio LME(T) = 1 mg/kg (') (expresso como

iodo)

86880 — Dialquilfenoxibenzenodissulfonato de | LME = 9 mg/kg
monoalquilo, sal de sédio

89170 13586-84-0 Estearato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (' (expresso

como cobalto)

92000 07727-43-7 Sulfato de bério LME(T) = 1 mg/kg ('») (expresso como

bério)

92320 — Eter de tetradecil-polioxietileno(3-8) LME = 15 mgfkg
do 4cido glicolico

92560 38613-77-3 Difosfonito de tetrakis(2,4-di-terc- LME = 18 mg/kg

-butilfenil)-4-4'-bifenileno
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92800 00096-69-5 4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3- LME = 0,48 mg/kg
-metilfenol)
92880 41484-35-9 Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi- LME = 2,4 mg/kg
fenil)propionato] de tiodietanol
93120 00123-28-4 Tiodipropionato de didodecilo LME(T) = 5 mg/kg (*')
93280 00693-36-7 Dipropionato de dioctadecilo LME(T) = 5 mg/kg (*')
94560 00122-20-3 Triisopropanolamina LME = 5 mg/kg
95280 40601-76-1 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6- LME = 6 mg/kg
dimetilbenzil)-1,3,5-triazina-
2,4,6(1H,3H,5H)-triona
95360 27676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi- LME = 5 mg/kg
benzil)-1,3,5-triazina-2,4,6-
(1H,3H,5H)-triona
95600 01843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc- LME = 5 mg/kg»

-butilfenil)butano
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ANEXO IV

O anexo V ¢ alterado do seguinte modo:

1. A parte A do anexo V é substituida pelo texto seguinte:
«Parte A: Especificacdes gerais

Os materiais e objectos fabricados a partir de isocianatos aromaticos ou corantes preparados por acoplamento diazdico
ndo devem libertar aminas aromdticas primdrias (expressas como anilina) numa quantidade detectdvel
(LD = 0,02 mgfkg de alimento ou de simulador de alimento, incluindo a tolerdncia analitica). Contudo, excluem-se
desta restrigdo os valores de migragdo das aminas aromdticas primdrias constantes da presente directiva.».

2. No quadro da parte B do anexo V sdo inseridas as seguintes especificagdes:

PM/Ref. N0 Outras especificagdes

43680 CLORODIFLUOROMETANO
— Teor em clorofluorometano inferior a 1 mgfkg de substincia
47210 POLIMERO DO ACIDO DIBUTILTIOESTANOICO

— Unidade molecular = (C,H, .S

8771873

Sny)n (n=1,5-2)

83595 PRODUTO DA REACCAO DE DI-TERT-BUTILFOSFONITE COM BIFENILO, OBTIDO POR
CONDENSACAO DE 2,4-DI-TERT-BUTILFENOL COM O PRODUTO DA REACCAO DE
FRIEDEL CRAFT DE TRICLORETO DE FOSFORO COM BIFENILO

Composicio
— 4,4"-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butilfenil)fosfonite]
(CAS N 38613-77-3) [36-46 % plp ()]

— 4,3"-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butilfenil)fosfonite]
(CAS N 118421-00-4) (17-23 % p/p)

— 3,3"-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butilfenil)fosfonite]
(CAS N 118421-01-5) (1-5% p|p)

— 4-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butilfenil)fosfonite]
(CAS N 91362-37-7) (11-19 % p|p)

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

— 4,4"-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-tert-butilfenil)fosfonato-0,0-bis(2,4-di-tert-butil-
fenil)fosfonite
(CAS N 112949-97-0) (<5 % plp)

Outras especificacdes

— Teor em f6sforo de minimo 5,4 % a méaximo 5,9 %
— Acidez max. de 10 mg KOH por grama

— Intervalo de fusio de 85-110 °C

(") Quantidade de substincia utilizada/quantidade de formulagdo.»




L 221/36

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

17.8.2001

ANEXO V

O anexo VI passa a ter a redacgdo seguinte:

«ANEXO VI
NOTAS RELATIVAS A COLUNA “RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES”

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

(%) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restri¢do ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n. PM/REF: 10060 e 23920.

(}) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restri¢do ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n.” PM/REF: 15760, 16990, 47680, 53650, 89440.

(% Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdio ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migracio das
substancias mencionadas com os n.” PM/REF: 19540, 19960 e 64800.

(*) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatorio da migragdo das
substancias mencionadas com os n.* PM/REF: 14200, 14230 e 41840.

(5) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substincias mencionadas com os n.” PM/REF: 66560 ¢ 66580.

(") Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substincias mencionadas com os n.” PM/REF: 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200, 92030.

(®) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restri¢do ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n.” PM/REF: 42400, 64320, 73040, 85760, 85840, 85920 e 95725.

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

("% Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substincias mencionadas com os n.” PM/REF: 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 e
73120.

(") Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n. PM/REF: 45200, 64320, 81680 e 86800.

() Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatdrio da migracio das
substancias mencionadas com os n. PM/REF: 36720, 36800 e 92000.

(") Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatorio da migragio das
substancias mencionadas com os n.” PM/REF: 39090 e 39120.

(") Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substincias mencionadas com os n.” PM/REF: 44960, 68078, 82020 ¢ 89170.

(") Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n.* PM/REF: 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 e 61600.

("%) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragio das
substancias mencionadas com os n. PM/REF: 49600, 67520 e 83599.

() Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatdrio da migragio das
substincias mencionadas com os n.” PM/REF: 50160, 52040, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720,
50800, 50880, 50960, 51040, 51120.

('®) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdio ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substincias mencionadas com os n.” PM/REF: 67600, 67680 e 67760.

(") Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n. PM/REF: 60400, 60480 e 61440.

(*%) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n.* PM/REF: 66400 e 66480.

(?') Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragio das
substincias mencionadas com os n.* PM/REF: 93120 e 93280.

(*?) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restrigdo ndo pode ser ultrapassada pelo somatério da migragdo das
substancias mencionadas com os n.” PM/REF: 17260 e 18670.».




