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Entidade Reguladora dos Servicos de Aguas e Residuos

PROJETO DE REGULAMENTO QUE ESTABELECE AS CONDICOES DO
ESQUEMA DE APROVACAO EM PORTUGAL PARA OS PRODUTOS EM
CONTACTO COM A AGUA DESTINADA AO CONSUMO HUMANO

Nota Justificativa

Fundamentacao da decisdo de regulamentar

A 4gua destinada ao consumo humano é um bem essencial comercializado em regime
de monopolio, pelo que a regulacdo e a garantia da sua qualidade assumem especial
relevancia, na medida em que os utilizadores n&o tém liberdade de escolha. Num
sistema de abastecimento, desde a captacdo até a torneira do consumidor, a qualidade
da agua pode ser influenciada por vérios fatores, nomeadamente pela natureza e
gualidade da origem da agua bruta, pelos processos de tratamento e respetivos
produtos utilizados, pela natureza e pelo estado de conservacdo /dos. materiais
utilizados, quer na rede publica quer na rede predial, bem como. pelas praticas e
condi¢gbes operacionais.

Apesar da importancia de qualquer um dos fatores supramencionados, a qualidade dos
produtos em contacto com a agua (produtos de constru¢do. e produtos quimicos
utiizados no tratamento) assume particular relevancia pela possibilidade de
migragao/lixiviagdo de substancias organicas e/ou metais pesados dos materiais que 0s
constituem para a 4gua, o que, apesar de se verificar em-niveis muito baixos, ocorre de
forma continua e duradoura. Por conseguinte, de forma'a.garantir um elevado nivel de
protecdo da saude humana, € importante avaliar a influéncia dos produtos utilizados na
gualidade da agua, nomeadamente no que respeita a avaliagdo toxicolégica das
substancias que os constituem.

Neste enquadramento, o artigo 10.°. daDiretiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de
novembro, relativa a qualidade da 4gua destinada ao consumo humano, estabelece que
os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessarias para garantir que 0s
produtos utilizados em contacto com a 4gua destinada ao consumo humano néo afetam
a sua qualidade e nao reduzem, direta ou indiretamente, o nivel de protecao da saude
humana.

Em sede de fiscalizagdo aos sistemas de abastecimento de agua, a Entidade
Reguladora dos Servicos de Aguas e Residuos (ERSAR) tem vindo, por um lado, a
confrontar-se com dificuldades na obtencdo de evidéncias sobre a qualidade dos
produtos utilizados, e;por outro, a verificar a ocorréncia de incumprimentos dos valores
paramétricos na qualidade da 4gua associados a migracéo de substancias dos produtos
guimicos de tratamento e dos materiais de construcao aplicados nas redes publicas e
nas redes predias.

Dada a grande diversidade de produtos existentes no mercado, as entidades gestoras
tém revelado diversos problemas ao nivel da obtencao e avaliacdo da documentagéo
apresentada pelos fornecedores num processo de aquisicdo de produto, verificando-se
gue na maioria das situacdes a documentagdo € inexistente ou insuficiente, pouco
clarificadora e até inadequada.

Pela analise dos dados do controlo da qualidade da agua fornecida em Portugal,
publicados pela ERSAR no seu sitio da internet, pode verificar-se a presenca de
chumbo, cobre, niquel e aluminio na agua, cujas causas sdo comprovadamente
atribuidas a migracdo de substancias presentes na composi¢cdo dos materiais de
construcao utilizados ao longo de todo o percurso que a agua fez desde que foi captada
até a torneira onde foi consumida. Ao nivel da avaliacdo organolética da agua, tém sido
reportadas algumas reclamacgdes relacionadas com problemas de cheiro e sabor devido
aos materiais organicos de componentes instalados nas redes de agua.
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Acresce ainda a impossibilidade de cumprimento, neste ambito de aplicacdo, do
Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 marco,
gque estabelece as condi¢cdes harmonizadas para a comercializacdo dos produtos de
construcao, ja que ainda ndo foram publicadas normas europeias harmonizadas que
permitam a avaliacdo dos efeitos do produto na qualidade da agua destinada ao
consumo humano.

Com vista a apoiar as entidades gestoras a dar cumprimento ao requisito da Diretiva
supramencionada, o artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, fixa a
obrigatoriedade de a ERSAR, enquanto autoridade competente para a coordenacao e
fiscalizacdo da aplicacdo do decreto-lei referido, promover a criacdo de um esquema de
aprovacgao nacional para as substancias e produtos quimicos utilizados no tratamento
da agua destinada ao consumo humano, bem como para 0s materiais em contacto com
a mesma. Neste sentido, a ERSAR elabora este Regulamento, tendo por base os
seguintes considerandos:

= O atual enquadramento juridico da matéria objeto do Regulamento.

= As especificagbes das normas europeias, publicadas pela Comisséo Técnica de
Normalizagdo 164 (TC 164) do Comité Europeu de Normalizacdo (CEN) e
adotadas em Portugal, para os materiais em contacto. com agua e para 0s
produtos quimicos utilizados no tratamento da agua destinada ao consumo
humano.

= O atual grau de conhecimento técnico-cientifice a nivel europeu no que respeita a
aprovacgao de produtos em contacto com:a agua destinada ao consumo humano.

= O conhecimento técnico desenvolvido com. o grupo The 4MS Initiative: Co-
operation on the Development of a Common Approach to the Hygienic Approval
of Products in Contact with Drinking' Water, constituido pelo grupo de peritos JMC-
4MS (Joint Management Committee dos quatro Estados-Membros Alemanha,
Franca, Holanda e Reino Unido), eom os quais Portugal tem trabalhado como
membro candidato desde abril de 2012. Refira-se que do esfor¢co conjunto deste
grupo de cinco Estados-Membros ja resultou uma abordagem comum para a
harmonizacgéo de critérios de aprovacédo de materiais de construgéo.

Tendo em vista o principio de reconhecimento mutuo preconizado pela legislacédo
comunitaria, na elaboracao do presente Regulamento, foram tidos em considerag¢ao os
seguintes documentos publicados neste ambito de atuacgéo:

= Abordagem comum do grupo The 4MS Initiative relativa & aprovagdo dos
materiais metalicos, dos materiais organicos e dos materiais cimenticios, cujos
documentas estao disponiveis para consulta em:
http:/Amww.umweltbundesamt.de/en/topics/water/drinking-water/distributing-
drinking-water/approval-harmonization-4ms-initiative.

= Diploma legal publicado pela Holanda - The Regulation issued by the state
secretary of infrastructure and the environment laying down further rules for the
use of materials and chemicals in the supply of drinking water and warm tap water
(Materials and chemicals in the supply of drinking water and warm tap water
regulation) - sujeito a procedimento de notificacdo & Comisséo Europeia, via base
de dados TRIS (2011 0068 NL).

= Diploma legal publicado pela Espanha - Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio,
sobre sustancias para el tratamiento del agua destinada a la produccion de agua
de consumo humano - sujeito a procedimento de notificagdo a Comisséo
Europeia, via base de dados TRIS (2009 0105 E).

= Asregras de funcionamento de um processo de certificacdo acreditado nos termos
do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Conselho de 9 de julho.


http://www.umweltbundesamt.de/en/topics/water/drinking-water/distributing-drinking-water/approval-harmonization-4ms-initiative
http://www.umweltbundesamt.de/en/topics/water/drinking-water/distributing-drinking-water/approval-harmonization-4ms-initiative
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Referéncia a realizacdo de audi¢cBes externas, obrigatérias ou facultativas, de
entidades publicas ou privadas

Atentas as competéncias deste orgdo para se pronunciar sobre as matérias da
competéncia da ERSAR nos termos previstos no artigo 35.° dos respetivos Estatutos
aprovados pela Lei n.° 10/2014, de 6 de marco, foi ouvido o Conselho Consultivo sobre
uma versao preliminar do Regulamento.

Foram também ouvidas a Entidade Reguladora dos Servicos de Aguas e Residuos dos
Acores (ERSARA) e a Direcdo Regional do Ordenamento do Territério e Ambiente da
Regido Autébnoma da Madeira (DROTA Madeira), como autoridades competentes para
as respetivas regifes autbnomas.

A nivel europeu foi ouvido o grupo de peritos JIMC-4MS (Joint Management Committee
dos quatro Estados-Membros Alemanha, Fran¢a, Holanda e Reino Unido), responsavel
pelo trabalho de uniformizacdo de critérios com vista ao reconhecimento mutuo dos
produtos aprovados no ambito dos esquemas de aprovacao destes paises.

No decurso do processo de elaboracdo do presente Regulamento foram ouvidos
representantes de todas as partes interessadas, homeadamente:

= Entidades da administracdo publica central — A Direcdo-Geral da Saude (DGS), a
Direcdo-Geral do Consumidor (DGC), a Direcao-Geral das Atividades Econdémicas
(DGAE), a Autoridade de Segurancga Alimentar e Economica (ASAE), a Agéncia
Portuguesa do Ambiente (APA), o Instituto Portugués de Acreditacéo (IPAC) e o
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ).

= Associacdes do setor — A Associacdo Portuguesa de Distribuicdo e Drenagem de
Aguas (APDA), a Associacéo Nacional para a Qualidade nas Instalacbes Prediais
(ANQIP), a Associacdo Portuguesa das Industrias de Plasticos (APIP), a
Associacdo de Produtores de Tubos e Acessorios (APTA), a Associacao dos
Industriais Metallrgicos, Metalomecéanicos e Afins de Portugal (AIMMAP), a
Associacdo Portuguesa das Empresas Quimicas (APEQ), a Associacdo dos
Industriais de Sabdes, Detergentes e Produtos de Conservagdo e Limpeza
(AISDPCL) e a Confederacdo da Industria Portuguesa (CIP), a Associacao
Técnica da Industria do Cimento (ATIC), a Associacdo Portuguesa das Empresas
de Betdo Pronto” (APEB), a Associacdo Portuguesa dos Fabricantes de
Argamassas & ETICS (APFAC) e a Associagcdo Nacional dos Industriais de
Prefabricacdo em Betéo (ANIPB).

= Organismos de certificacdo — A CERTIF - Associagdo para a Certificacdo e a
Associagao Portuguesa de Certificagdo (APCER).

= Laboratorios e centros técnicos — A Associagdo dos Laboratorios Acreditados de
Portugal”(RELACRE), o Laboratério Nacional de Engenharia Civil (LNEC), o
Laboratorio Central da EPAL e o Centro de Apoio Tecnolégico a Industria
Metalomecénica (CATIM).

Neste processo de audi¢cdes externas, foram ouvidas, em particular e em véarias reuniées
presenciais, as industrias e as associacfes de industrias nacionais (dos produtos em
causa: plasticos, cimenticios, metalicos, quimicos), as quais genericamente se
mostraram de acordo com a implementacdo de um esquema de aprovacgdo de produto
proporcionado e ndo-discriminatério, cujas preocupacdes manifestadas foram
clarificadas e tendo sido incluidas propostas de melhoria sugeridas no presente
Regulamento.

No quadro dos seus procedimentos regulamentares, estabelecidos no artigo 12.° da Lei

n.° 10/2014, de 6 de marco, e nos termos da lei, 0 Regulamento foi submetido pela
ERSAR no seu sitio da Internet a um periodo de consulta publica de duracao de 30 dias


http://www.apta.pt/
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Uteis, cujo relatorio de analise dos comentérios recebidos de diversas entidades
representantes de todas as partes interessadas esta publicado no mesmo sitio da
internet para consulta.

Atual enquadramento juridico da matéria objeto do Regulamento

Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, que estabelece o regime da qualidade
da 4gua destinada ao consumo humano (alterado pela Secc¢éao Ill do Decreto-Lei
n.c 92/2010, de 26 de julho, no que diz respeito ao artigo n.° 26 e ao artigo n.° 27
sobre a aptiddo dos laboratérios de ensaios).*

Decreto Regulamentar n.° 23/95, de 23 de agosto, que aprova o Regulamento
Geral dos Sistemas Publicos e Prediais de Distribuicdo de Agua e de Drenagem
de Aguas Residuais.

Decreto-Lei n.° 390/89, de 9 de novembro, confirmado pela Portaria n.° 193/2005,
de 17 de fevereiro (Capitulo XXI, Secc¢éo lll), que define as regras de colocacao
no mercado de tubos e acessorios para canalizagbes de aco e de ferro fundido
maleéavel.

Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissédo, de 14 de janeiro, relativo aos
materiais e objetos de matéria plastica destinados-a entrar em contacto com o0s
alimentos.

Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9
margo, que estabelece as condi¢bes harmonizadas para a comercializagdo dos
produtos de construcdo e que revoga a Diretiva 89/106/CEE do Conselho de 21
de dezembro de 1988.

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
maio, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas.

Regulamento n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagédo e restricdo de substancias
quimicas (REACH).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de dezembro,.relativo & classificagcéo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas.

Regulamento (CE) n.° 764/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
julho;/que estabelece procedimentos para a aplicagdo de certas regras nacionais
a produtos legalmente comercializados noutro Estado-Membro, e que revoga a
Decisao 'n.° 3052/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de
dezembro.

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
julho, que estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado
relativos a comercializacdo de produtos.

Identificacdo expressa da necessidade de aprovacdo de orientacdes para a
concretizacdo ou boa execucao do presente Regulamento

No gquadro dos seus poderes regulamentares, a ERSAR publica em simultdneo com o
Regulamento um Guia Técnico com recomendacfes para a sua adequada
implementacao.

1 O Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto revogou o Decreto-Lei n.° 243/2001, de 5 de setembro, que transpds
para a ordem juridica interna a Diretiva n.° 98/83/CE do Conselho de 3 de novembro.
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Impacto do ato regulamentar no setor, tendo em conta critérios de simplificacao,
de eficiéncia e de eficécia

Com as regras fixadas pelo Regulamento, os processos de fornecimento de produtos e
de aquisicdo pelas entidades gestoras passam a ser mais simples e céleres tanto para
as entidades gestoras como para os fornecedores, tornando-se assim mais eficazes e
eficientes, na medida em que:

O processo de aquisicdo de um produto torna-se mais simples e menos oneroso para
fornecedores e utilizadores do produto (entidades gestoras ou entidades
particulares), na medida em que no processo de fornecimento e aquisicdo sera
necessario menos documentacdo e conhecimento técnico relacionados com a
avaliacdo da conformidade da qualidade do produto. A partir de uma consulta a lista
de produtos préviamente aprovados pelo regulador disponibilizada ao publico via
plataforma eletrénica, o utilizador seleciona de entre os produtos listados, deixando
de ter que avaliar a diversidade de documentos, muitas vezes complexos ou
indisponiveis, associados a um certificado de aprovagéo de produto.

A qualidade do produto é avaliada por um organismo independente e reconhecido,
com garantias dadas pelo regulador nacional e pelo organismo nacional de
acreditacao.

Para obter a aprovacdo do produto, o operador econdmico recorre a um organismo
de certificagdo reconhecido para o efeito e/ou a ERSAR, podendo recorrer a um
pedido de reconhecimento mutuo entre Estados-Membros, sendo por isso expetavel
uma reducao nos custos de comercializagdo do‘produto:.

A uniformizagdo dos critérios de aprovagdo nacional com critérios harmonizados
pelos quatro Estados-Membros (Alemanha, Holanda, Franca e Reino Unido)
antecipa-se ao pretendido reconhecimento muatuo entre Estados-Membros,
promovendo a livre circulacdo de produtos no mercado interno Europeu que
garantam seguranca e protecdo da saude humana.

Sem prejuizo da livre circulacdo de-produtos no mercado interno europeu, se no
ambito do processo de reconhecimento de um produto aprovado por outro Estado-
Membro da Unido Europeia, da Turquia ou de um Estado subscritor do Acordo sobre
o Espaco Econdmico Europeu vier a ser verificado que os critérios de avaliacéo,
segundo os quais o produto foi aprovado, ndo sdo suficientes para comprovar 0s
efeitos do produto na qualidade da 4gua, poderao ser solicitados ensaios adicionais
ou outras evidéncias de forma a comprovar que a sua utilizacdo néo tem efeitos
nefastos na saude humana, como salvaguarda dos interesses do consumidor .

Sublinhe-se que este procedimento ndo visa constitituir qualquer obstaculo a livre
circulacdo de produtos no mercado interno, mas tdo somente controlar os riscos da
sua utilizacao para a saude publica.

Especificamente em relagdo aos materiais metalicos, ja é obrigatéria em Portugal a
certificacdo de tubos e acessorios para canalizacdes de ago e de ferro fundido
maleavel, quer se destinem a instalacdes industriais, quer a instalacdes domésticas
de agua e outros fluidos, vindo este Regulamento complementar e clarificar o
processo no que diz respeito aos efeitos nocivos do produto na qualidade da agua
destinada ao consumo humano.

A uniformizacéo de critérios de aprovacao a nivel nacional e internacional promove
a regulacao de precos, assegurando simultaneamente o mesmo nivel de protecdo da
saude do consumidor.

O balanco custo-beneficio aplicado aos produtos considerados de baixo risco
permite, sem comprometimento da protecdo da saude humana, recorrer a um
processo de aprovacdo menos oneroso, na medida em que ndo obriga a auditoria
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ao local de fabrico, mesmo nos casos em que o produto € submetido, opcionalmente,
a um processo de certificacdo (sem auditoria ao local de fabrico) em vez de um
processo de aprovacao submetido diretamente & ERSAR.

Impacto do ato regulamentar no ambiente

O Regulamento fixa o tipo e a quantidade méaxima de substancias no fabrico do produto
em contacto com a agua. Apesar de o objetivo principal ser a protecdo da saude do
consumidor, também se esta a reduzir a emissdo de substancias quimicas no meio
ambiente, seja em aguas residuais, solos ou nos locais de trabalho. Assim, ainda que
indiretamente, o0 Regulamento tem impactos positivos no ambiente.

Vi
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REGULAMENTO QUE ESTABELECE AS CONDICOES DO
ESQUEMA DE APROVACAO EM PORTUGAL PARA OS

PRODUTOS EM CONTACTO COM A AGUA DESTINADA AO

CONSUMO HUMANO

Considerando:

O atual enquadramento juridico da matéria objeto do presente Regulamento, em
particular o artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, resultante
da transposicao para o direito interno do artigo 10.° da Diretiva 98/83/CE, de 3 de
novembro, relativa a qualidade da 4gua destinada ao consumo humano, como
notificado a Comissdo, que estipula a criacdo de um esquema de aprovacao
nacional para os produtos utilizados em contacto com a agua destinada ao
consumo humano.

As especificacbes das normas europeias publicadas pelo Comité Europeu de
Normalizagédo (CEN) para os materiais em contacto com a 4gua e para os produtos
quimicos utilizados no tratamento da agua destinada ao consumo _humano,

O atual grau de conhecimento cientifico a nivel europeu no que respeita a
aprovacado dos produtos de construcdo em contacto com a agua destinada ao
consumo humano,

O principio de reconhecimento mutuo preconizado na legislagdo comunitaria
sobre a livre circulagdo de mercadorias nomercado interno,

As regras de funcionamento de um processo de certificacdo acreditado nos termos
do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Conselho, de 9 de julho,

a Entidade Reguladora dos Servicos de Aguas e Residuos, abreviadamente designada
ERSAR, enquanto autoridade competente para a coordenagéo e fiscalizagdo do regime
da qualidade da 4gua destinada ao consumo humano, promove a cria¢cdo do Esquema
de Aprovacdo em Portugal para os produtos em contacto com a agua destinada ao
consumo humano, tendo por base os deveres e 0s principios gerais estabelecidos no
seguinte enquadramento juridico:

Diretiva 98/83/CE, do Conselho de 3 de novembro, relativa a qualidade da agua
destinada ao.consumo humano.

Decreto-Lei n.°.306/2007, de 27 agosto, que estabelece o regime da qualidade da
adgua destinada ao consumo humano, procedendo a revisdo e revogacdo do
Decreto-Lei n.° 243/2001, de 5 de setembro, que transpds para o ordenamento
juridico interno a Directiva n.° 98/83/CE, do Conselho, de 3 de novembro.

Decreto-Lei n.° 390/89, de 9 de novembro, confirmado pela Portaria n.° 193/2005,
de 17 de fevereiro (Capitulo XXI, Seccéo lll), que define as regras de colocagéo
no mercado de tubos e acessorios para canalizacbes de aco e de ferro fundido
maleavel.

Decreto Regulamentar n.° 23/95, de 23 de agosto, que tem por objeto assegurar
o bom funcionamento global dos sistemas de distribuicdo publica e predial de
agua, preservando a seguranga, a saude publica e o conforto dos utentes.

Regulamento (UE) n.° 10/2011, da Comissédo, de 14 de janeiro, relativo aos
materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os
alimentos.

Regulamento (UE) n.° 305/2011, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9
mar¢o, que estabelece as condigdes harmonizadas para a comercializacdo dos
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produtos de construcéo e que revoga a Diretiva 89/106/CEE, do Conselho de 21
de dezembro de 1988.

= Regulamento (UE) n.° 528/2012, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
maio, relativo a disponibilizagcdo no mercado e a utilizagéo de produtos biocidas.

= Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
julho, que estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo relativos as
condicbes de comercializacdo de produtos.

= Deciséo n.° 768/2008/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho,
relativa a um quadro comum para a comercializacdo de produtos.

= Regulamento (CE) n.° 1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de dezembro, relativo ao registo, avaliagcdo, autorizagéo e restricdo de substancias
guimicas (REACH).

= Regulamento (CE) n.° 1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de dezembro, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas.

O esquema de aprovacgdo é baseado na avaliacdo dos eventuais efeitos adversos na
saude dos consumidores como resultado da migracdo para a agua de substancias dos
materiais que constituem o produto. Nos requisitos de aprovacédo ndo sédo avaliadas
carateristicas funcionais do produto, como desempenho, mérito ou adequagao ao uso.

O esquema de aprovagdo aplica-se apenas aos. produtos constituidos por, ou que
incorporem, materiais especificados neste Regulamento, sem prejuizo de, tendo em
conta o conhecimento cientifico e técnico mais ratual existente a altura, se
desenvolverem as diligéncias necessarias para serem integrados neste esquema outros
produtos ou materiais.

A ERSAR elaborou o presente Regulamento‘ouvidas as entidades competentes e as
partes interessadas na matéria.

Este Regulamento foi sujeito ao procedimento de informag&o no dominio das normas e
regulamentacdes técnicas e/de regulamentos referentes aos servicos da sociedade de
informac&o, previsto na Diretiva 98/34/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de junho, alterada pela Diretiva 98/48/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de julho, assim como no Decreto-Lei n.° 58/2000, de 18 de abril, que transpbe
estas diretivas para a-ordem juridica portuguesa.

Este Regulamento foiraprovado em Reunido do Conselho de Administracdo da ERSAR
em XXXXXXXXXX; Nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 24.° da Lei n.° 10/2014, de 6
de marcgo, e.do n.° 3 do artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto.
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DISPOSIGOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente Regulamento fixa as condi¢gdes do Esquema de Aprovacdo em Portugal para
0s produtos utilizados em contacto com a agua destinada ao consumo humano,
abreviadamente designado EAP, estabelecendo as regras de funcionamento e o
respetivo regime de aplicagdo, nos termos previstos no n.° 3 do artigo 21.° do
Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto.

A Artigo 2.°
Ambito de aplicacéo

As disposicdes do presente Regulamento aplicam-se:

1 — Aos produtos feitos de, ou que incorporem, materiais especificados nos Anexos A,
B e C, utilizados em contacto com a agua destinada ao consumo humano desde a
captacdo da 4gua até a torneira do consumidor.

2 — A instalagbes novas ou a obras de remodelagdo no caso dos produtos de
construcao.

3 — Aos produtos quimicos utilizados no tratamento da agua destinada ao consumo
humano, especificados no Anexo D.

Artigo . 3.°
Defini¢oes
Para efeitos de aplicacdo do presente Regulamento, para além das definicbes
constantes do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, entende-se por:

a) «Acreditacdo», declaragdo por um organismo nacional de acreditacdo de que
um organismo. de ‘avaliagdo da conformidade cumpre com 0s requisitos
definidos em normas._ harmonizadas e, se for caso, quaisquer requisitos
adicionais, nomeadamente os estabelecidos em sistemas setoriais, para
executar as-atividades especificas de avaliacdo de conformidade;

b) «Aditivo», substancia adicionada intencionalmente ao produto ou a um material
acabado para gerar um efeito fisico ou quimico durante o seu processamento;

c)* «Categoria de material», subtipos dentro de um tipo de material, por exemplo,
aco, ferro ou cobre dentro dos materiais metalicos;

d).. «Concentracdo maxima de referéncia», quantidade maxima admissivel de uma
substéncia na agua destinada ao consumo humano, que pode corresponder a
um valor paramétrico, fixado no Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, ou
em bibliografia de referéncia;

e) «Concentracdo maxima tolerdvel na torneira do consumidor» (Maximum
Tolerable Concentration at the tap — MTCup), quantidade maxima toleravel de
uma substancia que podera migrar para a agua da torneira, de modo a
assegurar que o material em contacto com a 4gua nédo coloca em risco a saude
do consumidor;

f) «Componente», peca fabricada a partir de uma composicdo especifica,
colocada no mercado como um produto, parte de um produto montado ou como
uma parte separada. Os componentes podem ser considerados como produtos
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e ser aprovados separadamente (por exemplo, anel de selagem ou anilhas) ou
podem ser ensaiados no produto final (por exemplo, valvula);

«Composicdo» ou «Formulacdo quimica», descricdo da natureza e das
propor¢des das diferentes substancias quimicas presentes num material;

«Constituintes», se materiais organicos: ingredientes usados para fazer um
material ou um produto; se produtos cimenticios: minerais ou preparagcdes, com
especificacdo técnica, usadas para fazer um material ou produto cimenticio;

«Desinfetantes», todos os biocidas classificados como “Tipo de produtos 4” e
“Tipo de produtos 5”, no ambito da Regulamento (UE) n.° 528/2012, do
Parlamento Europeu e do Conselho de 22 de maio;

«Entidade gestora», qualquer entidade como tal definida nas alineas h)-a I) do
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto;

«Esquema de Aprovagdo em Portugal» «EAP», conjunto. de regras de
funcionamento, de especificacdes técnicas e de critérios de aceitacdo segundo
0s quais devem ser avaliados todos os produtos a utilizar.em contacto com a
agua destinada ao consumo humano, para efeitos de certificagdo e/ou de
aprovagao no ambito do presente Regulamento;

«Fator de Conversdo» «FCx», fator usado para converter o resultado obtido, num
ensaios de migracdo efetuado ao produto a aprovar, para uma concentracao
média representativa da situagcdo real. ‘A< concentragdo calculada é
subsequentemente comparada em relacdo a concentracdo maxima toleravel da
substancia analisada na dgua destinada ao consumo humano;

«Guia Técnico», documento complementar ao presente Regulamento, a
publicar pela ERSAR, com_orientagbes sobre a aplicacdo do Esquema de
Aprovacdo em Portugal para os produtos utilizados em contacto com a agua
destinada ao consumo humano, para uso dos operadores econdémicos,
organismos de certificacdo e laboratorios, entre outras entidades;

«Laboratorio de ensaios», laboratério responsavel pela realizacao dos ensaios
ao produto a aprovar no ambito do presente Regulamento, que deve ser
acreditado para este -@mbito de aplicacdo por um organismo nacional de
acreditacao;

«Lista Positiva», lista de substancias quimicas aceitespara o fabrico de um
produto'a utilizar em contacto com a dgua destinada ao consumo humanodepois
de avaliadas e em conformidade com os critérios fixados no Anexo E do
presente Regulamento;

«Lista'de Composicdo», lista de materiais metalicos (ligas) aceites para o
fabrico de produtos metalicos em contacto com a agua destinada ao consumo
humano, depois de avaliadas e em conformidade com os critérios fixados no
Anexo E do presente Regulamento;

«Lista de produtos aprovados», lista de produtos publicada pela ERSAR no seu
sitio da Internet depois de reconhecidos como seguros para serem utilizados
em contacto com a agua destinada ao consumo humano ao abrigo do presente
Regulamento;

«Material», forma preparada de uma substancia ou de uma combinagéo de
substancias, adequada para usar num processo de fabrico, podendo ser um
material metalico, organico ou inorganico;
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«Material composito», material que, compreendendo diferentes tipos de
materiais misturados e ligados entre si, estes permanecem identificAveis
separadamente;

«Organismo de certificagcdo», organismo responsavel pelo processo de
certificacdo, acreditado para esse ambito pelo organismo nacional de
acreditacdo, na acecado dada pelo Regulamento (CE) n.° 765/2008, do
Parlamento Europeu e do Conselho de 9 de julho, signatario do Acordo de
Reconhecimento Mutuo relevante da infraestrutura europeia de acreditagéo;

«QOperador econdémico», pessoa singular ou coletiva que submete o pedido de
certificacdo ou de aprovacdo do produto no ambito deste Regulamento,
podendo ser o fabricante, o importador, o distribuidor ou o0 mandatario;

«Organismo nacional de acreditacao», Unico organismo num Estado-Membro a
proceder a acreditacdo com poderes de autoridade publica;

«Produto», item fabricado, ou um componente deste, claramente identificado,
gue na sua forma acabada é submetido pelo operador econdmico .ao processo
de certificagdo e/ou de aprovagdo. O produto pode ser uma substancia ou
produto quimico utilizado no tratamento da 4gua, um material, um constituinte,
um produto de construcdo, um meio de filtragdo, bem como um equipamento
gue esteja ou possa estar em contacto com a agua durante todo o sistema de
abastecimento de 4gua desde a captacao, tratamento e rede de distribui¢éo até
a torneira do consumidor;

«Produto de baixo risco», produto que devido as suas carateristicas fisicas e
guimicas e/ou condi¢des de utilizacdo se considera que tenha baixo potencial
de alteracdo da qualidade da agua destinada ao consumo humano, conforme
especificado nos Anexos ao presente Regulamento, e sem necessidade de
auditoria de concesséao ao local de fabrico;

«Produto de construcdo», um produto colocado no mercado para incorporacao
permanente em obras de construgdo civii ou em partes delas e cujo
desempenho influencia.o desempenho das obras de construcdo no que se
refere aos seus requisitos basicos;

«Produto quimico», toda a substancia sélida, liquida ou gasosa utilizada no
tratamento da agua destinada ao consumo humano ou adicionada a agua para
alterar a sua qualidade;

«Programa de-requisitos», programa elaborado pelo organismo de certificacéo,
submetido & aprovagdo da ERSAR antes da sua implementagéo, contendo os
requisitos de avaliacdo da conformidade do produto nos termos do presente
Regulamento;

«Substancia», um elemento quimico e seus compostos, no estado natural ou
obtidos por qualquer processo de fabrico, incluindo qualquer aditivo necessario
para preservar a sua estabilidade e qualquer impureza que derive do processo
utilizado, mas excluindo qualquer solvente que possa ser separado sem afectar
a estabilidade da substancia nem modificar a sua composicao.

«Tipo de material», categoria de materiais com carateristicas fisico-quimicas
similares, por exemplo, material organico, material cimenticio ou material
metalico;

«Tipo de produto», pode ser: um produto de um Unico material ou de diferentes
materiais; um produto multicomponente (produto montado por dois ou mais
componentes, possivelmente de diferentes materiais, como sejam contadores,
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torneiras, chuveiros); um produto multicamada (produto compreendendo duas
ou mais camadas ligadas para formar um item Unico);

Artigo 4.°
Competéncias da ERSAR

A ERSAR é a autoridade competente para a coordenacdo e fiscalizacdo da
aplicacdo do presente Regulamento.

Compete a ERSAR na prossecucéo do numero anterior:

a) Promover a atualizacdo das regras de funcionamento do EAP, sempre que a
evolucdo do grau de conhecimento técnico-cientifico sobre a matéria em apreco
o justifique;

b) Emitir recomendacdes gerais relativas a interpretacdo e a forma de aplicacao
do presente Regulamento;

c) Apreciar e aprovar o programa de requisitos, definido pelo organismo de
certificacdo antes da sua implementacéo;

d) Apreciar os pedidos de reconhecimento de produtos aprovados por outro
Estado-Membro;

e) Avaliar a conformidade dos produtos considerados.de baixo risco submetidos a
um processo de aprovacao pela ERSAR ao_ abrigo do presente EAP;

f) Publicar e atualizar, sempre que necessario, a lista de produtos aprovados
segundo o EAP;

g) Fiscalizar a aplicacdo dos produtos aprovados ao abrigo do EAP pelas
entidades gestoras;

h) Presidir e coordenar os trabalhos desenvolvidos pela Comissdo Técnica.

Artigo 5.°
Fiscalizacéo

No ambito dos poderes de fiscalizagcdo conferidos pelo Decreto-Lei n.° 306/2007, de
27 de agosto, a ERSAR realiza as ac¢des de fiscalizacdo que considere necessarias
para verificar @ cumprimento do artigo 21.° do mesmo diploma legal.

No ambitotdas agdes de fiscalizagdo previstas no nimero anterior € aplicavel o
dispostone artigo 9.° dos Estatutos da Entidade Reguladora dos Servigos de Aguas
e Residuos aprovados pela Lei n.° 10/2014, de 6 de marco.

As acbes de fiscalizacdo sdo realizadas em qualquer ponto dos sistemas de
abastecimento publico e nas instala¢des das entidades gestoras desses sistemas.

Se a ERSAR verificar, no decurso de uma acéo de fiscalizagdo, que um produto ndo
esta conforme com os requisitos do presente Regulamento, pode exigir que a
entidade gestora e/ou o operador econémico tomem todas as medidas corretivas
adequadas para assegurar a conformidade do produto com esses requisitos,
fixando um prazo em funcdo da natureza do risco.

Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, a realizacdo de acgbes de
fiscalizacdo as entidades gestoras de sistemas de abastecimento particular
compete a Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica, nos termos do
artigo 29.° do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto.
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Organismos de certificagéo

1 - Os organismos de certificacdo sdo as entidades com a competéncia e a
responsabilidade necessérias para proceder ao processo de certificagdo da
conformidade de um produto nos termos do presente Regulamento e do Guia
Técnico, cuja competéncia técnica tenha sido reconhecida mediante acreditacao
pelo organismo nacional de acreditagéo.

Compete ao organismo de certificagdo na prossecucao do numero anterior:

a)

b)

f)

9)

Definir, implementar e manter um esquema de certificacdo do produto
documentado, que cumpra com as regras estabelecidas no presente
Regulamento e no Guia Técnico;

Avaliar a conformidade do produto de acordo com as carateristicas, requisitos
do produto, especificacbes técnicas e critérios de aceitagdo -definidos nos
Anexos do presente Regulamento e no Guia Técnico;

Estabelecer as regras de identificacdo e de direito de utilizacdo da marca
relativa a certificagdo de produto;

Estabelecer as regras para a aplicagdo de sangdes nos casos de utilizagdo
incorreta, abusiva ou indevida da marca relativa a certificacdo de produto e do
respetivo certificado por parte do operador econémico;

Infformar a ERSAR de qualquer alteracdo com Jimpacto na aprovagdo do
produto, suspensao ou anulagéo de certificado de produto, no prazo maximo de
10 dias a contar da tomada de conhecimento da sua ocorréncia,;

Informar a ERSAR de qualquer reclamacao relacionada com o uso indevido da
marca relativa a certificacdo de produto e do certificado de conformidade, no
prazo méaximo de 10 dias.a contar da tomada de conhecimento da sua
ocorréncia;

Informar a ERSAR sobre as atividades de certificagcdo de produtos no &mbito do
EAP, apresentando um relatorio anual até ao final do primeiro trimestre do ano
seguinte, com-a.informacdo sobre os resultados das auditorias realizadas
durante aquele‘ano.

Artigo 7.°
Deveres dos operadores econdmicos

Os operadores econdémicos sdo as entidades responsaveis pelo processo de
aprovagéo do produto ao abrigo do presente Regulamento.

Compete aos operadores econémicos na prossecucao do nimero anterior:

a)
b)

c)

d)

Submeter o pedido de certificacdo de produto ao organismo de certificagéo;

Remeter & ERSAR coépia do certificado de produto emitido pelo organismo de
certificacdo nos termos do artigo 18.° do presente Regulamento;

Informar de imediato o organismo de certificacdo de qualquer alteracdo nas
carateristicas do produto ou alteragdo no processo produtivo que tenha impacto
na conformidade do produto, sob pena de lhe ser retirada a certificacdo do
produto;

Submeter & ERSAR o pedido de aprovagédo do produto nos termos do artigo
19.° e do artigo 20.° do presente Regulamento;
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e) Informar de imediato a ERSAR de qualquer alteracdo com impacto no processo
de aprovacdo nos termos do artigo 19.° e do artigo 20.° do presente
Regulamento, sob pena de Ihe ser retirada a aprovacéo do produto.

Artigo 8.°
Deveres das entidades gestoras e dos proprietarios das redes prediais

As entidades gestoras e os proprietarios das redes prediais sdo as entidades
responsaveis pela selecdo, aquisicdo e aplicacdo do produto aprovado ou
certificado ao abrigo do presente Regulamento.

Compete as entidades gestoras e aos proprietarios das redes prediais na
prossecucdo do nimero anterior:

a) Utilizar os produtos adequados ao tratamento ou contacto com a agua destinada
ao consumo humano, respeitando as condi¢cbes de aplicacdoe. utilizacéo,
garantindo que estes ndo provoquem alteragdes que impliguem a redugéo do
nivel de protecdo da saude humana ou ndo provoquem a migracdo de
substancias para a agua que comprometam o cumprimento. dos valores
paramétricos estabelecidos no Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27-de agosto, bem
como nao originem, direta ou indiretamente, riscas paraa salde humana;

b) Selecionar os produtos a utilizar na sua atividade a partir da lista de produtos
aprovados segundo o EAP nos termos do artigo 21.° do presente Regulamento;

¢) Informar os responsaveis pelos projetos de redes prediais de abastecimento de
agua, da obrigatoriedade de selecdo dos produtos aprovados no ambito do EAP
para aplicacdo em instalagdes novas ou em.renovacdes das respetivas redes;

Manter a documentacao relativa & aquisicdo dos produtos utilizados em contacto
com a agua por um periodo minimo de cinco anos, a contar da data da sua
aplicacao.

Artigo 9.°
Comissdao Técnica do EAP

A ERSAR é assistida por uma Comissdo Técnica no ambito do funcionamento do
EAP.

Compete a Comissao Técnica do EAP emitir parecer sobre:
a) As propostas de alteracdo ao presente Regulamento;
b)" As condi¢cdes de funcionamento do EAP;

c) Asrecomendag0Oes a publicar pela ERSAR relativas aos produtos utilizados em
contacto com 4gua destinada ao consumo humano, numa perspetiva de
protecéo da saude humana;

d) O Guia Técnico no qual se estabelecem as orientagfes para a implementacao
das regras de aprovagcdo dos produtos, bem como os procedimentos para a
obtencéo do certificado do produto;

e) Os critérios de reconhecimento de produtos aprovados por outro
Estado-Membro.

Compete ainda a Comissao Técnica a emissao de parecer mediante solicitacdo da
ERSAR sobre qualquer outra matéria no ambito do EAP.

4 — A Comisséo Técnica do EAP é composta por:

a) Quatro representantes da ERSAR, sendo que um preside e outro secretaria;
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b) Um representante da Entidade Reguladora dos Servicos de Aguas e Residuos
dos Acores;

c¢) Um representante da Direcdo Regional do Ordenamento do Territério e
Ambiente da Regido Autbnoma da Madeira;

d) Um representante da Direcdo-Geral da Saude;

e) Um representante da Direcdo-Geral do Consumidor;

f)  Um representante da Direcdo-Geral das Atividades Econdmicas;
g) Um representante do Instituto Portugués da Qualidade;

h) Um representante da Agéncia Portuguesa do Ambiente;

i) Daois representantes dos organismos de certificacdo;

})  Um representante dos laboratorios;

k) Um representante das entidades gestoras;

[) Trés a cinco representantes das associagfes do setor.

As entidades representadas nos termos das alineas i) a I) do/nimero anterior séo
nomeadas por despacho do Conselho de Administracdo da ERSAR, segundo
critérios de representatividade do setor e comprovada experiéncia na matéria.

Os membros da Comissédo Técnica do EAP sdo designados por despacho do
dirigente maximo das entidades que representam, no.caso das entidades publicas,
ou por decisdo do 6rgdo maximo da entidade gue representam, no caso das
entidades privadas.

O mandato dos membros da Comisséo Técnica do EAP é de quatro anos, renovavel
uma vez por igual periodo, sem prejuizo de poderem ser substituidos a qualquer
momento pelas entidades que os designam.

O exercicio dos cargos de membro da Comissao Técnica do EAP nao é
remunerado, sem prejuizo-doe pagamento de despesas por parte da entidade que é
representada ao seu representante, quando a tal houver lugar.

A Comissdo Técnica do EAP pode integrar especialistas, designados pelo
presidente da Comissao, de acordo com o procedimento de designacao previsto no
regulamento interne. de funcionamento da mesma.

O regulamento referido no nimero anterior é elaborado e aprovado pela prépria
Comisséo: Técnica do EAP no prazo de 60 dias apés a data da primeira reunido,
devendo 0 mesmo ser publicado no sitio da Internet da ERSAR nos 10 dias
subsequentes a sua aprovagao.

Titulo Il
DISPOSICOES RELATIVAS A APROVACAO DO PRODUTO

Capitulo |
Especificagdes técnicas

Artigo 10.°
Requisitos gerais

A avaliagéo dos produtos em contacto com a agua destinada ao consumo humano
aplica-se a todos os tipos de produto especificados nos Anexos do presente
regulamento, e que dele fazem parte integrante, devendo respeitar as
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especificacbes técnicas definidas nos mesmos, sem prejuizo do cumprimento de
outros requisitos legais e outras regras técnicas especificas aplicaveis ao produto.

Os produtos de construcdo em contacto com a agua destinada ao consumo
humano, e as substéncias que os constituem ou que sdo usadas no seu processo
de fabrico, sdo avaliados com o objetivo de averiguar possiveis efeitos nefastos na
saude, respeitando os requisitos especificados nos Anexos A, B, C e E do presente
Regulamento.

Os produtos quimicos e desinfetantes utilizados no tratamento da dgua destinada
ao consumo humano, bem como as substancias que o0s constituem ou que sao
usadas no seu processo de fabrico, sdo avaliados com o objetivo de averiguar
possiveis efeitos nefastos na saude, devendo respeitar os requisitos especificados
no Anexo D do presente Regulamento.

Artigo 11.°
Conformidade toxicol6gica do produto

Todos os produtos devem ser sujeitos a avaliagdo da conformidade toxicologica da
formulacdo quimica do produto, efetuada nos termos fixados no artigo 15.° e nos
Anexos do presente Regulamento.

A avaliagdo da conformidade toxicolégica da formulagdo quimica do produto
constitui um pré-requisito para a definicdo dos ensaios de migracdo a realizar ao
produto.

Artigo 12.°
Avaliacdo dos efeitos'na qualidade da 4gua

Os produtos sdo submetidos aos ensaios fixados nos termos dos Anexos ao
presente Regulamento, para avaliagdo organolética da agua e/ou da migracéo de
substancias quimicas para a agua. A identificacdo das substancias a analisar
decorre da avaliagdo da conformidade toxicologica da formulagdo quimica do
produto conforme fixado‘no artigo 11.°.

Para produtos considerados de baixo risco, decorrente da avaliagdo da
conformidade toxicolégica da formulagdo quimica do produto e/ou das condi¢es de
aplicacao/utilizacéo do produto, a demonstracdo da sua conformidade pode ser feita
através da.realizagdo de ensaios de migracdo ou através do calculo da
concentracdo estimada da migracdo de substancias para a agua, nos termos
fixadosnos Anexos ao presente Regulamento.

Para a aprovacao de produtos multicomponente e de produtos multicamada, s6 as
partes em contacto com a agua ou as partes que podem afetar a qualidade da agua
necessitam de ser submetidas a ensaios e avaliadas.

Os ensaios sao realizados de acordo com as normas de ensaio fixadas no presente
Regulamento e respetivos Anexos. Na auséncia de indicacdo das normas a utilizar,
0s ensaios devem ser realizados de acordo com o desenvolvimento das técnicas
laboratoriais e conhecimento cientifico existente, preferencialmente segundo
normas europeias ou internacionais publicadas.

Os ensaios de migracdo e 0s ensaios aos parametros a analisar na agua de
migragao séo realizados por um laboratério de ensaios acreditado para o efeito.

Y

Os relatérios de ensaio devem conter toda a informacdo necesséria a correta
identificacdo do fabricante e do produto analisado, responsabilidade da colheita de
amostras, descricdo das amostras utilizadas, preparacdo das amostras, métodos
analiticos utilizados em cada ensaio, desvios aos métodos, decisdo de ensaios em
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amostras adicionais, resultados inconclusivos, interpretacdo de resultados e
critérios de aceitacao.

Artigo 13.°
Critérios de avaliacao

Na avaliagéo dos resultados obtidos nos ensaios laboratoriais s&o aplicados fatores
de conversdo para obter a concentracdo média representativa da situacdo real,
conforme fixado nos Anexos do presente Regulamento.

As substancias constituintes dos produtos que tenham implicacdes na saude
humana ndo devem ter uma contribuicéo superior a 10 % relativamente aos valores
paramétricos mencionados no Anexo | do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de
agosto, na concentracdo final da dgua, com exce¢do dos parametros com valor
paramétrico igual a 0,1 pg/l, mantendo-se este valor como limite na agua.

Para as substancias que nao estdo incluidas no Anexo: | do Decreto-Lei
n.° 306/2007, de 27 de agosto, e as quais € atribuida uma concentracdo maxima de
referéncia, o valor para a concentragcdo maxima toleravel na 4gua é determinado de
acordo com a metodologia mencionada no Anexo E do presente Regulamento.

Para as substancias as quais ndo é atribuida uma'concentracdo maxima de
referéncia, mas cuja utilizacdo no produto é indispensavel, aplica-se o principio da
precaucdo, devendo a migracdo da substéncia/para .a agua, com base numa
dosagem apropriada, ser inferior a 0,1 ug/l na agua.

Quando ndo exista metodologia de avaliagdo adequada para uma determinada
substancia quimica, os critérios de aceitacdo dessa substancia na Lista Positiva sdo
os determinados pela metodologia indicada no Anexo E do presente Regulamento.

Os componentes de um produto multicomponente que dispdem de um certificado
de produto ou de uma aprovacao valida, nos termos do artigo 19.° e do artigo 20.°
do presente Regulamento, sdo considerados de facto conformes, sem prejuizo da
necessidade de avaliagcdo do produto multicomponente.

A aprovacao do produto so6 tera lugar desde que em conformidade com todos os
critérios de avaliagcao especificados no presente Regulamento e respetivos Anexos.

Capitulo II
Processo de certificagdo do produto

Artigo 14.°
Pedido de certificacdo

O-operador econdmico submete o pedido de certificagdo de produto ao organismo
de certificacdo, utilizando para esse efeito o formulario oficial previsto no Guia
Técnico ou outro do proprio organismo de certificacdo que contenha aquela
informacé&o.

O pedido submetido, nos termos previstos no nimero anterior, € instruido com os
dados do produto a certificar, devendo conter, sob pena de rejeicdo, a seguinte
informag&o minima:

a) Dados gerais do produto: Identificacdo do operador econémico e do fabricante
do produto; Identificacdo e descricdo detalhada do produto acabado (marca,
modelo, local de fabrico, fabricante); Campo de aplicacdo; Condicdes de
aplicagcédo ou de utilizagéo; Restricdes de utilizacéo;
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b) Dados da formulacdo quimica do produto: Descricdo detalhada da composicao
guimica do produto acabado, indicando a designacdo quimica, nimero CAS
(Chemical Abstracts Service) e concentracdo de cada constituinte presente,
cuja soma total deve ser 100 %, com um nivel de especifica¢do individual até
0,1 %; Nome do(s) fornecedor(es) de cada constituinte (no caso de existirem
fornecedores alternativos, estes também devem ser identificados);

c¢) Dados da formulacdo quimica de cada constituinte individual presente no
produto (no caso de constituintes compostos por mais de uma substancia
guimica): Descricdo detalhada da composicdo quimica do constituinte,
indicando a designacdo quimica, numero CAS e concentracdo de cada
substancia ou composto presente no constituinte, cuja soma deve ser 100 %,
com um nivel de especificagéo individual até 0,1 %; Nome do(s) fornecedor(es)
de cada constituinte (no caso de existirem fornecedores alternativos, estes
também devem ser identificados);

d) Dados das matérias-primas e matérias auxiliares com identificacdo da
substancia ou composto quimico, propriedades fisicas e quimicas, fungcéo da
substéncia no fabrico e no material ou no produto acabado, dados de toxicidade
da substancia, métodos de analise e ficha de dados de seguranca, quando
aplicavel,

e) No caso de materiais metdlicos, o operador econémico_evidencia os dados de
composicao do material metdlico, com nivel de especificacdo superior ou igual
ao especificado na Lista de Composicdo do/Anexo E do presente Regulamento;

f) Dados sobre a conformidade com. os. requisitos legais aplicaveis,
nomeadamente a declaracdo de desempenho e respetiva marcacdo CE ou a
autorizacao de colocacdo no mercado, quando aplicaveis;

g) Dados detalhados do processo de fabrico e do programa de controlo da
gualidade das matérias-primas, do processo e do produto acabado, bem como
do sistema de gestéao da qualidade do fabricante e do fornecedor do produto;

h) Instrucdes de funcionamento, quando aplicavel.

No caso de um produto -multicamada ou multicomponente, a informagéo
especificada acimaé requerida para cada camada ou componente em contacto com
a agua.

s

O operador-econémico € responsavel por requerer aos seus fornecedores a
informag&o necesséria ou assegurar-se que é fornecida a informacgéo adequada ao
organismo de certificacao.

Quando, por razdes de confidencialidade, o operador econémico ndo estiver na
posse da informacdo necessaéria relativa a formulagdo quimica detalhada, deve
articular-se com os seus fornecedores para que estes submetam a informacao
confidencial diretamente ao organismo de certificagao.

Instruido o pedido de certificacdo nos termos dos nUmeros anteriores, 0 organismo
de certificacdo inicia, com base na andlise detalhada dos dados submetidos para
verificacdo da conformidade com o fixado no presente Regulamento, a elaboracdo
de um programa de requisitos.

Artigo 15.°
Conformidade toxicoldgica e definicdo do Programa de Requisitos

Da analise detalhada dos dados submetidos pelo operador econémico, 0 organismo
de certificacdo procede a avaliagdo da conformidade toxicolégica da formulacdo
guimica do produto, verificando a conformidade de todas as substancias utilizadas
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no fabrico do produto com a Lista Positiva ou com a Lista de Composic¢éo referidas
e expostas nos Anexos ao presente Regulamento.

As substéancias referidas no niumero anterior sdo provenientes de constituintes, de
impurezas ou de subprodutos do processo de fabrico.

Se todas as substancias identificadas na avaliagdo da conformidade toxicologica da
formulacdo quimica do produto estiverem especificadas nas listas positivas, 0
organismo de certificacdo prossegue com a elaboracdo do Programa de Requisitos
a implementar.

Quando na avaliacdo da conformidade toxicol6gica da formulacdo quimica do
produto € identificada uma substancia ndo especificada nas lista positivas, para a
prossecucdo do processo de certificacdo, o organismo de certificacdo informa o
operador econémico e a ERSAR sobre a eventual necessidade de fundamentacao
da conformidade toxicolégica ou de realizacdo de ensaios toxicoldgicos da
substéncia nos termos fixados no Anexo E.

Tendo por base os dados da avaliagéo da conformidade toxicol6gica da formulacdo
guimica do produto, o Programa de Requisitos define no.minimo.os seguintes
elementos: Condi¢6es de colheita e de preparagdo das amostras a ensaiar; Ensaios
de avaliacdo dos efeitos na qualidade da. &agua; ldentificacdo das
substancias/parametros relevantes a controlar na dgua de migracao; Critérios de
avaliacdo dos resultados laboratoriais; Critérios de aceitacdo do produto; Condi¢des
de aplicacéo ou de utilizagéo.

O Programa de Requisitos é submetido pelo organismo de certificagdo a aprovacao
da ERSAR, acompanhado dos dados relativos a conformidade toxicol6gica da
formulacdo quimica do produto.

A ERSAR procede a apreciacdo do Programa de Requisitos, podendo solicitar
esclarecimentos adicionais, homeadamente sobre os dados toxicolégicos das
substancias presentes no produto que ajudem na avaliacdo do risco para a saude
do consumidor.

Os esclarecimentos previstos no nimero anterior sao prestados a ERSAR num
prazo maximo de 30 dias.

A ERSAR decide'de modo fundamentado sobre a aprovagdo ou rejeicdo do
Programa de Requisitos, remetendo por escrito, e num prazo maximo de 120 dias,
a decisdo em causa ao organismo de certificagdo, de modo a que, se for caso, este
figue habilitado a"prosseguir com a auditoria de concessao.

Quando o programa de requisitos € rejeitado pela ERSAR, o organismo de
certificagcao procede a reapreciagcdo do processo em articulagdo com o operador
economico, repetindo os procedimentos constantes desta secgéo.

Artigo 16.°
Auditoria de concesséao

Em funcdo do tipo de produto a certificar, 0 organismo de certificacdo realiza a
auditoria de concessdo para avaliacdo da conformidade com os requisitos de
produto fixados no presente Regulamento e no Guia Técnico.

Na auditoria de concessédo efetuada nas instalacbes de fabrico do produto, o
organismo de certificacdo procede, quando aplicavel, a colheita de amostras do
produto a enviar ao laboratério de ensaios.

Em sede de auditoria, o organismo de certificac&o efetua uma inspecéo ao controlo
de producdo em fabrica no que esta relacionado com os efeitos do produto na
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qualidade da &gua, verificando os dados relacionados com a compra das matérias-
primas, o processo de fabrico, o equipamento, a marcacdo e a armazenagem do
produto.

4 — No caso de produtos considerados de baixo risco, submetidos voluntariamente a
um processo de certificagdo em alternativa a um processo de aprovacdo pela
ERSAR, sdo apenas realizadas as fases de avaliacdo da conformidade toxicolégica
da formulacéo quimica do produto e de avaliacdo dos efeitos na qualidade da agua,
guando aplicavel, conforme fixado nos Anexos do presente Regulamento, ndo
sendo necessaria a fase de auditoria de concesséo.

Artigo 17.°
Ensaios ao produto

1 - De acordo com o Programa de Requisitos aprovado pela ERSAR, o laboratério
realiza os ensaios e emite o respetivo relatério de ensaios respeitante as amostras
de produto submetidas a ensaio pelo organismo de certificacao.

2 — No caso de um produto considerado de baixo risco sujeito a-ensaios de avaliacao
dos efeitos na qualidade da 4gua o operador econémico € responsavel pela colheita,
preparacdo e entrega das amostras ao laboratorio, cumprindo.com as instrugées
dadas pela ERSAR ou pelo organismo de certificagéo.

Artigo 18.°
Deciséo sobre a certificagdo do produto

1 - O organismo de certificagdo avalia a conformidade do produto com base nos
resultados da auditoria de concessé@o.e dos ensaios realizados ao produto,
aplicando os critérios de avaliagdo -especificados nos Anexos ao presente
Regulamento e no Guia Técnico.

2 — No caso de produtos considerados de baixo risco submetidos voluntariamente a um
processo de certificacdo, 0 organismo de certificacdo avalia a conformidade do
produto com base nos resultados dos ensaios realizados ao produto, aplicando os
critérios de avaliagao_ especificados nos Anexos ao presente Regulamento e no
Guia Técnico.

3 — No caso de produto ‘conforme, o organismo de certificacdo emite o certificado de
conformidade doproduto, de acordo com as regras fixadas no Guia Técnico.

4 — Sem prejuizo de outras marcagdes regulamentares a que o produto deva ser sujeito,
0 operador econémico assegura que o produto certificado é marcado, de acordo
com as regras definidas pelo organismo de certificagdo, que devem ter em conta as
regras fixadas no Guia Técnico, de forma a garantir a sua rastreabilidade no
mercado.

5 — O organismo de certificagdo deve fazer o acompanhamento e/ou a renovagado da
certificacdo de produto, de acordo com as regras fixadas no Guia Técnico.

Capitulo 1l
Processo de aprovacgao de produto

Artigo 19.°
Aprovacédo de produto pela ERSAR

1 — Os produtos que obtenham um certificado de produto, emitido por um organismo de
certificacdo nos termos do presente Regulamento, consideram-se tacita e
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automaticamente aprovados pela ERSAR, podendo ser incluidos na lista de
produtos aprovados.

Para efeitos do numero anterior, o operador econémico submete um pedido a
ERSAR com a cépia do certificado de produto.

Os produtos considerados de baixo risco podem ser submetidos a um processo de
aprovacdo pela ERSAR, com vista a sua inclusdo na lista de produtos aprovados
pela ERSAR.

A avaliacdo da conformidade dos produtos referidos no numero anterior sera
realizada pela avaliacdo da conformidade toxicologica da formulacdo quimica do
produto e pela avaliacdo dos efeitos na qualidade da agua, nos termos fixados nos
Anexos do presente Regulamento.

O operador econdmico submete um pedido & ERSAR instruido com a informacao
requerida a avaliacao referida no numero anterior.

s

O processo de aprovacao pela ERSAR previsto no nimero anterior é apenas
baseado na analise documental, sem necessidade de auditoria de concessdo ao
local de fabrico.

No caso de um produto de baixo risco sujeito a um grupo de ensaios de avaliagdo
dos efeitos na qualidade da agua, o operador econémico € responséavel pela
colheita, preparacdo e entrega das amostras ao laboratério, cumprindo com as
instrucdes dadas pela ERSAR.

7

O produto é aprovado desde que se constate a conformidade dos requisitos
especificados no presente Regulamento e no Guia Técnico.

A ERSAR decide de modo fundamentado sobre a aprovacao ou rejeigédo do produto,
remetendo por escrito, e hum prazo méaximo de 30 dias, a decisdo em causa ao
operador econémico.

Se ndo forem entregues todos 0s documentos necessarios ou se surgirem duvidas
sobre o processo, o prazo referido no nimero anterior é suspenso e posteriormente
retomado quando apresentados pelo operador econémico os documentos ou a
informacéo solicitados pela ERSAR.

Os eventuais custos administrativos com o pedido de aprovagédo de produtos ou
aditamento ao pedido inicial serdo suportados pelo requerente.

Sem prejuizo da possibilidade de recurso a outras formas de comunicacdo, a
tramitacdo dos procedimentos previstos no presente artigo € realizada igualmente
por via eletronica, através do balcdo unico eletrénico dos servicos.

O operadoreconémico assegura a rastreabilidade do produto no mercado de acordo
com as regras fixadas no Guia Técnico.

O operador econdmico € obrigado a informar a ERSAR de qualquer alteracdo com
impacto na aprovagdo do produto, no prazo méaximo de 10 dias a contar da tomada
de conhecimento da sua ocorréncia.

Artigo 20.°
Reconhecimento de um produto aprovado por outro Estado-Membro

A pedido de um operador econémico, a ERSAR pode reconhecer um certificado de
conformidade de produto emitido por um organismo de certificac&o de outro Estado-
Membro da Unido Europeia, da Turquia ou de um Estado subscritor do Acordo sobre
o Espaco Econémico Europeu.
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O pedido de reconhecimento previsto no nimero anterior é sujeito a validacdo da
ERSAR, mesmo que os produtos tenham sido aprovados no &mbito de um esquema
de aprovacdo, independentemente do modelo do respetivo esquema, por um
organismo de certificacdo reconhecido para o efeito.

Os produtos que tenham sido aprovados ao abrigo de regras técnicas notificadas a
Comissado Europeia nos termos da Diretiva 98/34/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho de 22 de junho, sdo submetidos a um processo de reconhecimento junto
da ERSAR, com vista & decisdo de inclusédo na lista de produtos aprovados.

Os pedidos de reconhecimento previstos nos nimeros anteriores sao sujeitos a
validacdo pela ERSAR, sendo o produto incluido na lista de produtos aprovados
desde que se constate que as regras ao abrigo das quais o produto foi aprovado
correspondem a critérios de avaliacdo da conformidade idénticos ou superiores aos
previstos no presente Regulamento, ou que a sua utilizacdo ndo tem efeitos
nefastos na saude humana.

Orientacdes sobre os critérios aplicaveis pela ERSAR no reconhecimento de
produtos aprovados por outro Estado-Membro sdo apresentades no Guia Técnico.

A ERSAR decide de modo fundamentado sobre a aprovagao ou rejeicdo do
reconhecimento do produto, remetendo por escrito, e hum prazomaximo de 30 dias,
a decisdo em causa ao operador econémico.

Se ndo forem entregues todos os documentos necessarios ou se surgirem duvidas
sobre o processo, o prazo referido no nimero anterior € suspenso e posteriormente
retomado quando apresentados pelo operador economico os documentos ou a
informacéo solicitados pela ERSAR.

Sem prejuizo da possibilidade de recurso a outras formas de comunicacdo, a
tramitacdo dos procedimentos previstos no presente artigo € realizada igualmente
por via eletronica, através do balcao Unico eletrénico dos servicos.

Os eventuais custos administrativos com o pedido de reconhecimento de produtos
aprovados por outro Estado-Membro ou aditamento ao pedido inicial serdo
suportados pelo requerente.

O operador econémico € obrigado a informar a ERSAR de qualquer alteracdo com
impacto no reconhecimento do produto aprovado, no prazo maximo de 10 dias a
contar da tomada de conhecimento da sua ocorréncia.

Artigo 21.°
Publicacdo da lista de produtos aprovados

A ERSARdisponibiliza no seu sitio da Internet, acessivel também através do Portal
do Cidadéo e do Portal da Empresa, a lista de produtos aprovados pela ERSAR ao
abrigo do presente Regulamento.

A gestao da lista de produtos aprovados é feita pela ERSAR através da identificacéo
dos produtos aprovados, proibidos ou retirados da lista, da indicacéo das condicbes
de aplicacdo ou de utilizagdo e da indicagdo de eventuais restricbes, sendo a lista
atualizada sempre que necessario ou pelo menos uma vez por ano.
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DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 22.°
Regime transitorio

1 - O presente Regulamento entra em vigor no dia seguinte a sua publicagéo.

2 — Aplica-se ao presente Regulamento um periodo de transicdo de trés anos para as
entidades gestoras darem cumprimento as disposi¢des do artigo 8.°.

3 — Os operadores econémicos devem adaptar-se ao presente Regulamento durante o
periodo de transicdo referido no nimero anterior.

Artigo 23.°
Regibes Autbnomas

O regime definido no presente Regulamento aplica-se a Regido Auténoma dos Acgores
e a Regido Autonoma da Madeira, sem prejuizo das necessarias adaptac¢des a introduzir
por diploma regional adequado.

Artigo 24.°
Integracéo de lacunas

Em tudo o que ndo se encontre especialmente previsto neste Regulamento é aplicavel
o disposto na legislacido em vigor.

Artigo 25.°
Dever de sigilo

Todas as entidades envolvidas na aplicagédo do presente Regulamento, nomeadamente
os representantes da ERSAR, dos organismos de certificacdo, dos laboratérios, da
Comissao Técnica, ficam sujeitos ao dever de sigilo profissional relativamente a factos
e documentos de que tenham conhecimento no ambito das fungdes que desempenham,
ndo podendo divulgar .nem utilizar as informagdes obtidas que ndo no estrito
cumprimento das suas atribuicbes no ambito do presente Esquema de Aprovagdo em
Portugal.

Artigo 26.°
Documentacgao técnico-cientifica

1 - Toda a documentagéo exigivel no ambito do presente Regulamento € redigida e
disponibilizada em lingua portuguesa, sem prejuizo de ser autorizada a utilizacao
dalingua inglesa, em especial para a documentagao técnico-cientifica.

2 — Relativamente as normas europeias referenciadas no presente diploma, é aplicavel
a ultima edi¢&do e ainda as posteriores erratas, emendas, revisdes, integragdes ou
consolidacdes das referidas normas, a medida que forem sendo publicadas pelo
Comité Europeu de Normalizag&o (CEN) e/ou pelo Instituto Portugués da Qualidade
(IPQ), enquanto organismo nacional de normalizacg&o.
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Artigo 27.°
Balcao unico e registos informaticos

1 - Todas as comunicacdes e notificacBes previstas no presente Regulamento, bem
como o envio de documentos, de requerimentos ou de informacgdes, sdo realizadas
por via eletronica, através do balcdo unico eletrénico dos servicos.

2 — Quando, por motivos de indisponibilidade das plataformas eletrénicas, ndo for
possivel o cumprimento do disposto nimero anterior, a transmisséo da informacéao
em causa pode ser efetuada por outros meios previstos na lei.

3 — As entidades estdo obrigadas a manter, em suporte informatico, os registos de
aprovacao de produto ao abrigo do presente Regulamento, pelo periodo minimo de
5 anos.

Artigo 28.°
Avaliagcdo sucessiva

Decorridos trés anos apds a data da entrada em vigor do presente Regulamento, a
ERSAR, com a colaboracdo da Comissao Técnica, aprecia a necessidade de rever o
regime do EAP, em fungdo dos objetivos inicialmente fixados e das alteragbes que
entretanto tenham ocorrido, designadamente quanto a evolucao tecnica e cientifica ao
nivel dos produtos em contacto com a agua, a evolu¢cdo das metodologias de
certificacdo de produtos e ao volume de trabalho desenvolvido pela ERSAR.

Artigo 29.°
Referéncias legais

As referéncias a diplomas legais, nacionais ou da Unido Europeia devem ter-se por
realizadas para os diplomas em vigor na data da producdo de efeitos do presente
Regulamento ou para aqueles que oS venham a substituir.
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ANEXO A
Avaliacdo de materiais organicos

1. Campo de aplicacédo

Os produtos feitos de, ou que incorporem, materiais organicos que possam estar em
contacto com a agua destinada ao consumo humano, e especificados nos termos do
presente Anexo, devem ser submetidos a avaliagdo dos potenciais efeitos adversos na
gqualidade da agua destinada ao consumo humano.

Os requisitos especificados neste Anexo aplicam-se aos materiais orgéanicos (ndo
metalicos e ndo cimenticios) — como, plasticos, borrachas, revestimentos, lubrificantes,
agentes selantes — em contacto com a agua destinada ao consumo humano ao longo
de todo o sistema de abastecimento de &gua, desde a captacdo até a torneira do
consumidor (Quadro A.1).

Os produtos na sua forma acabada sdo usados nos componentes de um sistema de
abastecimento de agua, como reservatorios, tubagem e acessorios de ligacao, sistemas
de selagem (O-rings) e acessorios de ligacdo flexiveis (compensadores). Contudo,
estes produtos tém sido também usados na producéo de filmes plasticos, por exemplo
na criacdo da selagem impermeavel nas areas de captacéo de agua e no revestimento
interior de sistemas de armazenagem.

O tipo de materiais frequentemente usados no setor da-dgua séo plasticos e borrachas,
constituidos por compostos organicos macromoleculares (naturais e sintéticos)
categorizados em termoplasticos, termoendureciveis e elastbmeros, nos quais uma ou
mais substancias auxiliares ou aditivos podem ser adicionados.

Quadro A.1 — Tipo de produtos e materiais organicos

Aplicacdo Produto Tipo Qe Categoria do material
material (exemplos)
Captacao Sistemas de tubagem | Plasticos e Policloreto de vinilo
Sistema de Reservatérios Borrachas Polipropileno
tratamento Condutas (polimeros, Polietileno
Armazenamento | Tubos (revestidos ou | elastémeros, Poliacetal
Rede de nao revestidos) mondmeros e | Acrilonitrilo-butadieno-estireno
distribuicdo Acessorios de outros Borracha natural
Rede predial tubagem precursores) Borracha sintética (poliuretano,
(dgua fria e agua | Revestimentos isopreno, neopreno, ...)
quente) Filmes Estireno-butadieno
Valvulas Teflon
Torneiras Epoxi
Caudalimetros Melamina
Bombas Ureia-formaldeido
Equipamentos para Resinas poliésteres
tratamento da agua Resinas epoxidicas
Poliéster reforcado com fibra
de vidro
Resinas epoxidicas reforcadas
com fibra de carbono
Lubrificantes, Colas, Composto quimico
Adesivos, Agentes
selantes

2. Avaliacao da conformidade toxicolégica da formulacdo quimica

Todos os materiais - organicos ou inorganicos - usados no fabrico do produto acabado
em contacto com a agua, devem ser submetidos a avaliacdo da conformidade
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toxicoldgica da formulacdo quimica aplicada as substancias quimicas constituintes das
matérias-primas ou auxiliares, de acordo com 0s seguintes requisitos:

a) Para a avaliacdo da conformidade toxicologica da formulagédo quimica do material
do produto € necessaria a especificagdo completa das matérias-primas, das
matérias auxiliares e contaminantes em consisténcia com o0s seguintes niveis de

especificacdo (Quadro A.2).

Quadro A.2 — Nivel de especificacdo na formulacdo quimica do produto

Material ou Produto Nivel especificado (% m/m)
Sistemas de tubagem/reservatérios 01 %
(em PVC/PE/PP/PU/...) '
Anéis de selagem (borracha,...) 0,5%
Adesivos para pecas de ligacdo em sistemas de tubagem 1%

a) O produto acabado pode incluir: produtos secundarios, como contaminantes
presentes nos mondmeros e outros precursores usados, substancias auxiliares de
polimerizacado, aditivos, tintas e pigmentos; produtos intermediarios e oligomeros
gue surgem durante o processo de polimerizacéo, policondensagéo, poliadi¢céo ou
outro processo similar; ou produtos de decomposicéo das substancias usadas.

b) Os mondmeros e outros precursores, as substancias auxiliares de polimerizacao
e os aditivos devem ser de boa qualidade técnica e néo deverao ser usados em
guantidades superiores as estritamente necessarias para a producao do produto.

c) Para a producédo e processamento de plasticas, elastomeros e produtos sintéticos
de borracha que estdo ou podem estar em contacto com a 4gua, existe uma Lista
Positiva de substancias aceites - aditivos, . monémeros e outros precursores,
pigmentos e corantes - elaborada conforme fixado no Anexo E do presente
Regulamento.

d) A Lista Positiva ndo € uma lista.exaustiva e ndo exclui o uso de outras substéncias.
Uma substancia ndo incluida na Lista Positiva pode ser aceite na aprovacao do
produto, se demonstrado, caso a caso, por ensaios de migra¢ao ou por modelagéo
matematica validada (por exemplo, Piringer) e usando um fator de converséo
adequado, que a concentracao expetavel da substancia na agua € inferior a
0,1 pg/l, e que a substancia é utilizada para uma aplicacao especifica por outro
Estado-Membro. Este procedimento de avaliacdo, apreciado por um perito, deve
ficar documentado no processo de certificacdo do produto, sem haver
necessidade de adicionar essas substancias (concentracao na agua inferior a 0,1
ug/l) a Lista Positiva.

e) Na avaliagdo a efetuar deve ser reconhecido que nem todas as substancias
guimicasutilizadas no fabrico do produto migrardo para a agua. Algumas
substancias formam a parte estavel de um polimero, outras irdo desaparecer
durante a producéo, enquanto outras irdo decompor-se completamente.

f) A ERSAR, ouvida se necessario a Comisséo Técnica, decidira sobre a aprovagao
de produtos secundarios que possam estar presentes no produto. Quando
necessario, a ERSAR pode decidir promover uma investigacdo de pesquisa de
substancias desconhecidas, por meios apropriados.

g) Na avaliagdo da conformidade toxicolégica do produto deve ser verificada a
formulacdo quimica do produto com a Lista Positiva fixada no Anexo E, devendo
respeitar-se a concentragdo maxima toleravel (MTC) na agua fixada para cada
substancia.
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h) Evidéncia da autorizag&o nacional de produto biocida, classificado como Tipo de
produto 10 (PT10) ao abrigo do Regulamento (UE) n.° 528/2012, se presentes em
teor igual ou superior a 0,1 % (m/m) na formulacao quimica do produto.

i) A avaliacdo da conformidade toxicol6gica da formulacdo quimica do produto
constitui um pré-requisito para a definicdo dos ensaios de avaliacdo dos efeitos
na qualidade da agua.

3. Avaliacao dos efeitos na qualidade da 4gua

O produto deve ser submetido a ensaios de migracéo, realizados de acordo com as
normas de ensaio fixadas, destinados a avaliacdo da migracao de substancias quimicas
para a agua, bem como a avalia¢do organolética (cheiro, sabor, cor e turvacéo) da agua.

Os ensaios de migracdo sdo realizados assim que determinada a conformidade
toxicoldgica da formulacéo quimica dos materiais que constituem o produto.

Os ensaios de migragédo séo realizados numa amostra, recolhida aleatoriamente num
lote, de um produto, se for o caso, representativo da familia de produtos destinados a
colocacdo no mercado, desde que idénticas a sua constituicdo quimica e as suas
condi¢bes de fabrico e de condicionamento.

3.1. Avaliacdo organolética da agua

Os materiais em contacto com a agua destinada ao consumo humano ndo devem
provocar cheiro, sabor, cor e turvacdo na agua em concentragcdes que causem a sua
rejeicao pelos consumidores.

Para avaliar a influéncia organolética dos materiais organicos do produto, aplicado em
sistemas de transporte e armazenagem de égua, sao realizados 0s ensaios de migragéo
indicados no Quadro A.3, sendo aplicadas as normas de ensaio e critérios de aceitacao
apresentados no Quadro A.4 para a-determinacdo e avaliacdo dos resultados obtidos
nos parametros cheiro, sabor, cor e turvagéo analisados na agua de migracao.

Quadro A.3 — Ensaios de migracdo para avaliagdo dos aspetos organoléticos em materiais
organicos

Produto Norma aplicavel
Materiais organicos usados em sistemas de Cheiro e Sabor: EN 1420-1
tubagem produzidos em fabrica. Cor e Turvacdo: EN 13052-1
Materiais organicos usados'.em reservatorios Cheiro, Sabor, Cor e Turvagao:
produzidos em fébrica ou aplicados no local. EN 14395-1

O ensaio de migragdo deve ser efetuado com agua clorada (1 mg/l) e com agua sem cloro.
Dependendo da aplicacao do produto, o operador econdmico deve indicar se, além de agua
fria (23.°C), também pretende os ensaios de migracdo com agua quente (60 °C ou 85 °C).

Quadro A.4 — Requisitos aplicaveis na analise dos parAmetros organoléticos

Parametro Norma aplicavel Critério de aceitacdo
Cheiro EN 1622 Valor recomendado < 3 (fator de diluigdo)
Sabor EN 1622 Valor recomendado < 3 (fator de diluigéo)
Cor EN ISO 7_887 ou outro m_etodo < 10 mg/l PtCo
acreditado para o efeito
~ EN ISO 7027 ou outro método Aumento de 0,5 NTU em relagdo ao valor
Turvacéao . . . P
acreditado para o efeito da 4gua de referéncia

No caso de lubrificantes e agentes auxiliares tecnolégicos, como agentes de controlo de
fluxo (fluxes), agentes de descofragem, agentes de cura, agentes deslizantes (slipping
agents), a ERSAR podera dar orientagbes para a determinacdo do seu efeito nos
aspetos organoléticos da agua, quando estes compostos quimicos ndo possam ser
adequadamente removidas do produto.
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3.2. Avaliacdo da migracao de substancias para a dgua

Para avaliacdo da migracdo de substancias quimicas constituintes do material para a
agua, o produto, aplicado em sistemas de tratamento, transporte e armazenagem de
agua, deve ser submetido a ensaios de migracgéo, realizados de acordo com as normas
de ensaio fixadas no Quadro A.5 e no Quadro A.6.

Quadro A.5 — Ensaios de migracéo de substancias em materiais organicos

Produto Ensaio de migragéo Norma aplicavel
Reservatérios Materiais organicos usados em EN 12873-1
Sistemas de tubagem (incluindo produtos de fabrico industrial
revestimento)

Anéis de selagem Materiais organicos usados em

Pecas de ligagédo (tubos flexiveis, ganicos 1 EN 12873-2
compensadores) produtos de aplicacdo no local

Filmes (geomembranas)

O ensaio de migracdo deve ser efetuado com agua clorada (1 mg/l) e com égua sem cloro.

Dependendo da aplicagdo do produto, o operador econdmico deve indicar se, além de agua
fria (23 °C), também pretende os ensaios de migracdo com agua quente (60 °C ou 85 °C).

Para os pléasticos séo reconhecidos modelos de difusdo baseados em dados experimentais
para o calculo estimado do nivel de migracdo de uma substancia em certas condic¢des, o que
evita ensaios mais complexos, demorados e dispendiosos. Nestes casos; em alternativa ao
ensaio de migracao, poderao ser usados modelos matematicos, como 0 modelo Piringer para
certos tipos de plasticos definidos no estudo, para o calculo da estimativa do nivel de migracao
de substancias proveniente de materiais que estdo em contacto.com a agua destinada ao
consumo humano, nas condi¢des descritas no documento CEN/TR 16364:2012 (Prediction of

migration from organic materials using mathematicalimodelling).

Quadro A.6 — Ensaios para avaliagdo da concentracdo das substancias presentes na agua de

migragdo (MTC)

Produto

Ensaios de substancias relevantes na
agua de migracédo

Reservatorios

Sistemas de tubagem (incluindo
revestimento)

Anéis de selagem

Pecas de ligacao (tubos flexiveis,
compensadores)

Filmes

Carbono orgénico total (COT)

Substancias especificas da Lista Positiva
Parametros relevantes especificados no DL
n.° 306/2007

Substancias orgénicas ndo suspeitas,
analise por GC-MS

Adesivos, agentes/deslizantes (slipping
agents), selantes, colas, ubrificantes

Em conformidade com o fixado na seccéo
3.4 do presente Anexo para os produtos de
baixo risco.

Na generalidade, nao faz sentido submeter
este tipo de produtos a ensaios de migracgao.
Na maioria dos casos, procede-se ao calculo
da concentracdo estimada das substancias
relevantes na 4gua.

toxicolégica da formulagdo quimica do produto.

Os parametros relevantes (substancias quimicas) a analisar na 4gua de migracao devem ser
os fixados no Programa de Requisitos, definidos com base nos dados da avaliacdo

3.3. Avaliacdo do aumento de crescimento microbiano

Na aprovacgdo do produto é avaliada a influéncia do material organico na qualidade
microbioldgica da dgua destinada ao consumo humano, segundo o ensaio indicado no

Quadro A.7.
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Quadro A.7 — Ensaio de avaliagdo do aumento do crescimento microbiano

Produto Ensaio Norma aplicavel
Reservatoérios Aumento do
Sistemas de tubagem (incluindo revestimento) . icrobi
Anéis de selagem crescimento microbiano
Pecas de ligacédo (tubos  flexiveis (Enhancement of EN 16421
' microbial growth -
compensadores) EMG)

Filmes (geomembranas)

Opcional a escolha do método a utilizar em funcao do tipo de produto a aprovar, devendo ser
um dos trés métodos (BPP, W270, ou MDOD) fixados na norma europeia. A luz dos trabalhos
gue estdo a ser desenvolvidos a nivel europeu e, em especial, pelo Comité Europeu de
Normalizacdo (CEN), com vista a harmonizacdo de critérios, a ERSAR podera fixar
orientagfes, por tipo de produto, sobre qual o método a selecionar e respetivo critério de
aceitacao.

3.4. Produtos considerados de baixo risco

Decorrente da aplicacdo do produto e da avaliacdo da conformidade toxicolégica da sua
formulacdo quimica, s6 potenciais concentragfes das substancias relevantes séo
medidas na agua, podendo um produto ser considerado com um baixo potencial de
alteracdo da qualidade da agua destinada ao consumo humano. Neste caso, o produto
é considerado de baixo risco, sendo submetido apenas a um processo de aprovagéo
pela ERSAR, ou em alternativa a um processo wvoluntario de certificagdo sem
necessidade de realizagdo da auditoria ao processo-de fabrico, nomeadamente::

= Produtos, ou componentes de produto, com peguena superficie de contacto com
a agua (inferior a 10 %).

= Produtos com fungBes tecnoldgicas especificas, como adesivos, agentes
deslizantes, lubrificantes, catalisadores, inibidores, solventes para aditivos,
agentes de descofragem e agentes decura.

Para além de ndo ser necesséario a auditoria ao local de fabrico, uma investigacao
menos exaustiva € utilizada na.generalidade deste tipo de produtos, podendo nédo ser
necessario realizar ensaios de migracdo, ou ser suficiente um grupo limitado dos
ensaios de migracao-definidos no presente anexo, para medir na agua potenciais
concentracdes das substancias constituintes relevantes.

O grupo de ensaios de migracdo necessarios é definido pela ERSAR, quando o produto
€ submetido a um processo de aprovacao, ou pelo organismo de certificagdo, quando o
produto é submetido voluntariamente a um processo de certificacdo, sem necessidade
de auditoria de concesséao.

Na maioria dos casos, a aprovagao deste tipo de produtos pode ser demonstrada a partir
da-avaliacdo da conformidade toxicologica da sua formulagdo quimica, apresentada
com o nivel de especificacdo de 0,1 % (m/m), e do calculo da concentracdo estimada
de substancia para a 4gua de migracao, disponibilizando o operador econémico toda a
informac&o relevante para a aplicagédo do produto.

4. Critérios de avaliacao

A aprovacéao do produto so6 tera lugar desde que em conformidade com todos 0s critérios
de avaliacédo especificados no presente Anexo.

4.1. Fatores de Converséao

Os fatores de conversdo devem ser usados para converter o resultado do teste de
migragdo para uma concentracdo meédia representativa da situacdo real. A

26



ERSAR

concentracdo calculada é subsequentemente comparada com o MTC (em mg/l ou pg/l)
da substéancia na agua de torneira fixado na Lista Positiva.

Em concordancia com os requisitos fixados a nivel europeu, qualquer FC é composto
por um fator geométrico (Fg, 0 qual depende da razéo area superficial/volume — expresso
em dm™) do produto e por um fator operacional (F,, tempo de residéncia ou de contacto
da agua, expresso em dias).

Os FC para tubos sao estimados, considerando a pior situacdo, de acordo com 0s
seguintes critérios (Quadro A.8):

Quadro A.8 — Critérios aplicados aos fatores de conversao

Fg = SIV Fo=t FC=Fy x Fo
Grupo de produtos: Tubagem (e?n dmY) (enc1) dia) (em dia?dm'l)
Rede predial: (10 mm < ID < 80 mm) 40 0,5 20
Rede distribui¢ao: (80 mm < ID < 300 mm) 5 2 10
Rede adutora: (ID =300 mm) 1,33 4 5

No Quadro A.9 sdo apresentados os FC por grupos de produtos, dependendo da sua
aplicacéo.

Quadro A.9 — Fatores de conversédo por grupo de produtos

FC
Grupo de produtos (dia.dm-)
A. Tubos e seus revestimentos internos
Al ID < 80 mm (redes prediais, edificios) 20
A2 80 mm < ID < 300 mm (rede distribuigéo) 10
A3 ID = 300 mm (rede adutora) 5
B. Acessorios
B1l ID < 80 mm (redes prediais, edificios) 4
B2 80 mm < ID < 300 mm (rede distribuigéo) 2
B3 ID = 300 mm (rede adutora) 1
C. Componentes dos acessorios
C1 ID < 80 mm (redes prediais, edificios) 0,4
C2 80 mm < ID < 300 mm (rede distribuigcao) 0,2
C3 ID = 300 mm (rede adutora) 0,1
D. Sistema de armazenagem (reservatdrios)
D1 Em redes prediais e edificios 4
D2 Nos sistemas de abastecimento de agua 1
E. Produtos de reparagao para sistemas de armazenagem
El Em redes prediais, edificios:
E1.1 Produtos que cobrem a superficie total ou uma parte substancial 4
desta (por exemplo, revestimentos)
E1.2 © Produtos que cobrem menos de 1 % da superficie total 0,04
E2 No sistema de abastecimento de agua:
E2.1 Produtos que cobrem a superficie total ou uma parte substancial 1
desta (por exemplo, revestimentos)
E2.2 Produtos que cobrem menos que 1 % da superficie total 0,01
Notas:

1) Se uma série de diferentes produtos é feita a partir da mesma matéria-prima e dos mesmos
materiais auxiliares sob o0 mesmo processo de fabrico (a chamada familia de produto) e o produto
com maior S/V é avaliado e aprovado, entdo toda a série de produtos é permitida ser usada para
todas as areas de aplicacdo dentro do grupo de produtos sem necessidade de ensaios
adicionais. Uma clausula sera requerida nos certificados e nas aprovacdes de produto para
indicar o fator de conversdo usado e as suas implica¢des nas condi¢bes de uso.

Por exemplo, se para uma série de tubos de diferentes diametros feitos com as mesmas matérias
primas e auxiliares pelo mesmo processo de fabrico € ensaiado e aprovado o tubo de didmetro
mais pequeno, todos os tubos da mesma série de didmetro superior podem ser usados nas
areas de aplicagdo sem necessidade de ensaios adicionais.
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2) Consideram-se acessorios, uma unidade funcional completa feita de um ou mais componentes
ou materiais, que podem estar em contacto com a agua, por exemplo, torneiras, valvulas,
contadores, uniGes de tubos, acessorios flexiveis.

3) Consideram-se componentes dos acessorios, anéis de selagem (O-rings) e partes de
componentes de produtos. Se um produto é ensaiado como uma unidade (ndo desmantelado)
entdo aplica-se o FC do grupo B.

Os FC fixados para os acessorios do grupo B sao calculados usando um fator de
reducao (Fr) em relacdo ao FC dos tubos (e seus revestimentos interiores) do grupo A
pelo facto de a agua sé entrar em contacto com o produto acima da parte do
comprimento do tubo.

Para os produtos do grupo B (acessorios), este fator de reducéo (Fr) é fixado em 0,2:
FC do grupo B = 0,2 x FC do grupo A

Do mesmo modo, um Fr de 0,1 é fixado para os componentes dos acessaorios. (grupo C),
expressado em relagédo ao FC dos produtos do grupo B:

FC do grupo C = 0,1x FC do grupo B

Para produtos para os quais ndo estao fixados FC individuais, se‘for necesséario uma
verificagdo em relagdo ao MTC deve usar-se um FC calculado de acordo com o ultimo
conhecimento cientifico e tecnolégico.

4.2. Calculo da concentracdo expetavel da substancia naadgua

A migracao de substancias dos materiais para a &gua depende do tipo de material e das
condicbes de migragéo (temperatura, tempo de contacto, razdo superficie por volume
(S/V) e condigéo hidraulica da 4gua). A razéo (S/V) da amostra ensaiada e o tempo de
contacto usado no ensaio de migracao, realizado de acordo com as normas EN 12873,
séo diferentes do uso real do produto em situagdes de operagédo normal.

A velocidade de migragdo (M,) das substancias em estudo para a agua deve ser
calculada de conforme especificado nas'normas dos ensaios de migracao:

Mnp= Cal(S/V x t) , expresso em (mg.dm=2.d?)

Para avaliacdo da conformidade do produto, os resultados da concentracao maxima das
substancias (em mg/l ou pg/l) obtidos a escala laboratorial devem ser convertidos a
escala real através da-aplicacdo de um FC.

Os resultados obtidos'no 3.° periodo de migracdo (a 23 °C e temperaturas elevadas)
sdo usados para estimar a concentracao da substancia na dgua da torneira (Ciap):

Ciap = M X FC, expresso em (em mg/l ou pg/l),
onde:

M, € a velocidade de migracao do periodo de migragéo n

n é o numero sequencial do periodo de migragéo (1, 2, 3, ...10)

C, € a concentracdo da substancia medida em mg/l para o periodo de migracao n
S/V é a razdo da area superficial pelo volume em dm*

t € a duragéo do periodo de migracao em dias (3 dias)

FC é o fator de converséo aplicavel ao produto ensaiado

No caso de um produto de baixo risco a conformidade pode ser demonstrada, sem
necessidade de ensaios de migracdo, pelo célculo da concentracdo estimada de
substancia para a agua de migracado, a partir da avaliacdo da sua formulacdo quimica
apresentada com o nivel de especificacdo de 0,1 % (m/m). Para o efeito, o operador
econodmico demonstra a avaliagdo de conformidade do produto e disponibiliza toda a
informac&o relevante sobre a aplicacdo do mesmo, como:
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Quantidade média usada na aplica¢do do produto;

Potencial desaparecimento de solventes devido a evaporacgao;
Possivel interacdo entre substancias;

Configuragdo do sistema de tubagem, como numero de conexdes;
Superficie de contacto;

Volumes de 4gua no sistema.

A concentracao estimada da migracao de substancias para a agua pode ser calculada
por um dos seguintes métodos:

onde:

Determinacao analitica da substancia na agua de migracdo, usando um método
de analise adequado, com limite de detecédo de pelo menos 0,1 pg/l;

Modelagdo matemética reconhecida pelo Grupo dos 4MS;

Célculo da migracéo total (100 %, pior situacéo) da quantidade da substancia,
usada no fabrico do produto, para a &gua de migracdo, sendo possivel. demonstrar
gue a substancia sera inferior a 0,1 pg/L (limite de dete¢do) na dgua de migracao:

M=Qx (S/V) xEyxD

M - migragdo maxima possivel da substancia na aguade migracao
Q — quantidade de substancia no produto acabado em.mg/kg de polimero
S/V - razéo superficie por volume do produto, em dm*

Ep

— Espessura do produto em dm

D — densidade do produto em g/cm?

Contudo, esta avaliacdo ndo se aplica a substancias classificadas, comprovadamente
ou por suspeita, de carcinogénicas, mutagéenicas ou toxicas para reproducédo (CMR).

4.3. Avaliagéo da conformidade do produto

Na avaliacdo da conformidade do produto devem ser aplicados 0s seguintes requisitos:

A avaliacdo da conformidade toxicolégica da formulacdo quimica de todos os
materiais do produto com os critérios fixados nas listas positivas do Anexo E.

Os materiais organicos ou cimenticios devem satisfazer os requisitos para 0s
aspetos organoléticos fixados nos respetivos Anexos, na medida em que sejam
pertinentes para o produto em causa.

Os componentes de um produto multicomponente que dispdem de um certificado
de produto ou de uma aprovacao valida, nos termos do artigo 19.° e do artigo 20.°
do presente Regulamento, sdo considerados de facto conformes.

A concentracdo da substancia na 4gua ndo deve incrementar durante o ensaio de
migragdo. Se for necessério mais do que trés periodos de migracdo para
evidenciar a tendéncia decrescente da concentracdo da substéncia na agua, o
tempo total do ensaio de migracao pode ser estendido até 30 dias.

A concentracdo expetavel da substancia na dgua (Ciwp), determinada por testes
de migragdo de acordo com as normas especificadas neste Anexo e depois de
aplicado o fator de converséo, deve ser comparada com a concentragcdo maxima
toleravel na agua (MTCiap): Ma £ (MTCrap/ FC).

Se 0 valor de Cip ndo estd conforme com o valor de MTCqp, depois de trés
periodos de migracao (a 23 °C e temperaturas elevadas), e se é expetavel que a
velocidade de migracdo da substancia diminua no tempo, o ensaio de migracéo
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pode ser estendido para um tempo total de migracéo até 30 dias, cumprindo com
o0 especificado na norma do ensaio de migracao.

= Para avaliar o nivel de impacto do produto na qualidade da &gua, devem ser
avaliados os resultados da concentracdo maxima das substancias analisadas na
adgua (Ciwp), depois de aplicado o FC de acordo com o fixado neste Anexo,
aplicando-se os critérios indicados no Quadro A.10.

Quadro A.10 — Requisitos aplicados & avaliacdo de materiais organicos

Ensaio Norma aplicavel Critério de aceitagdo
(Cap)
Carbono orgéanico EN 1484, ou outro desde que Cwp<2mg/lIC
total (COT) acreditado para o efeito Nota 1
< 0,

R Método acreditado para a Crap< 19 % do valor
Parametros do DL n.° determinacio da substancia a paramétrico fixado no
306/2007 ; & Decreto-Lei n.° 306/2007

analisar
Nota 2
Método acreditado para a
Substéncias determinacéo da substancia a Ctp < limite especificado na
especificas da Lista analisar, com um limite de Lista'Positiva
Positiva quantificacéo inferior ou igual ao valor Nota 3
limite especificado na Lista Positiva.
Substéncias A interpretacdo dos
organicas nao EN 15768 resultac_ios deve ser feng
suspeitas por peritos de reconhecida
(GC-MS) competéncia.
Aumento do e
crescimento EN 16421 A ERSAR'podera fixar um
) S valor por tipo de produto
microbiolégico

Para as substancias as quais ndo é atribuida uma concentracdo maxima de referéncia, mas
cuja utilizagdo no produto é indispensavel, aplica-se o principio da precaucao, devendo a
migracdo da substancia para a agua, com base numa dosagem apropriada, ser inferior a
0,1 pg/l na 4gua.

Notas:

1) O valor obtido no ensaio do COT pode ser usado para demonstrar que os niveis de carbono
organico sao tao baixos que os limites da concentracdo de uma determinada substancia na 4gua
da torneira ndo poderao ser excedidos.

2) As substancias constituintes dos produtos que tenham implicacdes na sadde humana ndo
devem ter uma contribuicdo superior a 10 %, relativamente aos valores paramétricos
mencionados no. Anexo | do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, na concentragdo final da
agua, com excecdo dos parametros com valor paramétrico igual a 0,1 pg/l, mantendo-se este
valor como limite'na agua.

3) Para as substancias que nao estdo incluidas no Anexo | do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27
de agosto, e as quais é atribuida uma concentragdo maxima de referéncia, o valor para a
concentragdo maxima tolerdvel na agua € determinado de acordo com a metodologia
mencionada no Anexo E do presente Regulamento.
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ANEXO B
Avaliacdo de materiais cimenticios

1. Campo de aplicacédo

Nos termos e para os efeitos deste Anexo, designam-se por produtos cimenticios, 0s
produtos fabricados com materiais cimenticios ou que incorporem materiais cimenticios
que possam estar em contacto com a agua destinada ao consumo humano (Quadro
B.1).

Os materiais cimenticios sdo 0s que incluem cimento na sua composi¢do. Sao
essencialmente argamassa, betdo e compositos de cimento e fibras (fibrocimento). Os
produtos cimenticios sdo obtidos por mistura dos seus constituintes no local de
aplicagcdo, em instalagfes de fabrico fora do local de aplicagdo ou por uma conjugacao
destes dois processos.

Os requisitos especificados neste Anexo aplicam-se a aprovacdo dos seguintes
produtos cimenticios:

= Produtos produzidos em fabrica ou revestimentos e materiais pré-embalados de
aplicacdo no local, como por exemplo, revestimentos de argamassa cimenticia
para tubagens metalicas, sistemas de armazenamento, tubagens de betdo,
acessorios, etc., utilizados no transporte e armazenamento de dgua destinada ao
consumo humano, incluindo a agua bruta usada na producdo de agua para
consumo.

= Materiais preparados no local a partir de Constituintes Aceites ou betdo pronto
transportado para o local. Contudo, a aprovacao deste tipo de materiais apenas
sera obrigatéria apos a publicacdo pelo Comité Europeu de Normalizagéo (CEN)
das normas EN 14944-2 e EN 14944-4 a utilizar para a realizacdo dos ensaios de
migragao referidos na secgao 3 deste Anexo.

= Constituintes individuais usados no. fabrico do produto ou na preparagdo do
material. Contudo, a aprovagado de constituintes individuais apenas sera
obrigatéria apds a publicagéo pelo Comité Europeu de Normalizacdo (CEN) das
normas EN 14944-2 e EN 14944-4 a utilizar para a realizacdo dos ensaios de
migracgao referidos'na secgéo 3 deste Anexo.

Quadro B.1 — Tipo de produtos e materiais cimenticios

Aplicacdo Produto Tipo de material Constituintes

Captacgéao Reservatorios Argamassa Cimento

Sistema de Condutas cimenticia Adicdes inorganicas

tratamento Tubagens Betéo Agregados (areia,

Armazenamento Acessdérios de Compésitos de gravilha)

Rede de tubagem fibrocimento Adjuvantes

distribuicdo Revestimentos Fibras

Rede predial Agentes de
descofragem
Compostos de cura

2. Avaliacdo da conformidade toxicolégica da formulacdo quimica

No processo de aprovacédo ou certificacdo do produto, os materiais em contacto com a
agua devem ser submetidos a avaliacdo da conformidade toxicolégica da sua
formulacdo quimica, de acordo com 0s seguintes requisitos:

a) A preparacdo ou fabrico de um produto cimenticio pode compreender a
combinacéo de constituintes que, por si sO, sdo misturas de substancias quimicas,
sendo portanto necessario o controlo das substancias quimicas primarias e dos
constituintes que podem ser aceites nas misturas.

31



ERSAR

b) Para a avaliacdo da conformidade toxicolégica da formulacéo quimica do material
do produto é necessaria a composicdo quimica completa das matérias-primas,
dos materiais auxiliares e dos contaminantes presentes no produto em teor igual
ou superior a 0,1 % (m/m).

c) Na avaliacdo a efetuar deve ser reconhecido que nem todas as substancias
quimicas utilizadas no fabrico do produto migrardo para a agua. Algumas
substancias formam a parte estdvel de um material, outras irdo desaparecer
durante a producéo, enquanto outras irdo decompor-se completamente.

d) Na avaliacdo da conformidade toxicol6gica do produto deve ser verificada a
formulacdo quimica do produto com a Lista Positiva fixada no Anexo E, devendo
respeitar-se a concentragdo maxima toleravel (MTC) na 4gua fixada para cada
substancia.

e) Alguns dos constituintes dos produtos cimenticios, como por_exemplo o0s
agregados (areias, gravilha), podem ter na sua composi¢cao uma variedade de
substancias, que podem nédo aparecer na Lista Positiva.

f) A Lista Positiva ndo é uma lista exaustiva e nao exclui o uso de outras substancias.
Uma substancia ndo incluida na Lista Positiva pode ser aceite na aprovacao do
produto, se demonstrado, caso a caso, por ensaios de migracao ou por modelagéo
matematica validada (por exemplo, Piringer) e usando um fator de converséo
adequado, que a concentracado expetavel da substancia na agua € inferior a
0,1 pg/l, e que a substancia é utilizada para uma aplicacao especifica por outro
Estado-Membro. Este procedimento de avaliagcdo, apreciado por um perito, deve
ficar documentado no processo de certificacdo do produto, sem haver
necessidade de adicionar essas substancias (concentracao na agua inferior a 0,1
pg/l) a Lista Positiva.

g) A ERSAR, ouvida se necessario a Comisséo Teécnica, decidird sobre a aprovagéo
de produtos secundarios que possam estar presentes no produto. Quando
necessario, a ERSAR pode decidir promover uma investigacdo de pesquisa de
substancias desconhecidas, por meios apropriados.

h) A avaliacdo da conformidade toxicoldégica das substéncias identificadas na
formulacdo quimica do material do produto com a Lista Positiva do Anexo E
constitui um pré-requisito para a definicdo dos ensaios de avaliacdo dos efeitos
na qualidade da agua:

i) Os constituintes individuais do produto sdo também avaliados em termos da sua
adequagdo ao contacto com a agua, existindo constituintes que podem ser
descritos e aceites a um nivel geral (denominados Constituintes Aceites), devendo
para tal estar em conformidade com as especificacdes técnicas fixadas nas
normas de produto indicadas no Quadro B.2.
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Quadro B.2 — Especificagfes para os Constituintes Aceites em produtos cimenticios

Constituinte

Especificacbes técnicas

(areia, gravilha,

)

Aceite
Na Europa, sé podem ser usados cimentos com marcacao CE, dos tipos
listados nas normas:
= (h) EN 197-1 (cement)
Produtos e materiais baseados nos cimentos (CEM | (Cimento
Portland), CEM Il (Cimento Portland composto), (CEM Il (Cimento de
Cimento alto-forno) e (CEM IV (Cimento pozoléanico).
= (h) EN 413-1 (Masonry cement)
= (h) EN 14216 (Very low heat special cements)
= ETA-07/0019 (Ciment naturel prompt) e NF P15-314 (Liants
hydrauliques - Ciment prompt naturel )
= (h) EN 14647 (Calcium aluminate cement), em agua bruta
= (h) EN 450-1 (Fly ash for concrete)
= (h) EN 13263-1 (Silica fume)
= (h) EN 15167-1 (Ground granulated blast furnace slag)
= BS 7979 (Specification for limestone fines for use-with Portland
Adicbes cement) o . o .
inorganicas = NF P_1_8—5_08 (Addlt_lons pour béton —_Addmons calcaires -
Spécifications et criteres de conformité) ou LNEC E 466 (Fileres
calcarios para ligantes hidraulicos)
= NF P 18-509 (Additions pour béton -/Additions siliceuses -
Spécifications et critéres de conformité)
= DIN 51043 (Trass, Requirements, Tests)
= (h) EN 12620 (Aggregates for concrete)
= (h) EN 13139 (Aggregates for mortar)
= (h) EN 13055 (Lightweight aggregates for concrete, mortar and grout)
= Agregados reciclados debetdo, provenientes de betdo que nao foi
Agregados usado (por exemplo, excedentes de pré-fabricacdo ou de betéo

pronto), que foram previamente aprovados para o contacto com a
agua destinada ao consumo humano e ndo foram contaminados no
armazenamento, Nao necessitam de mais ensaios.

Agregados reciclados de betdo de outras origens ou outros agregados
reciclados necessitam de ser ensaiados relativamente aos teores de
metais, adjuvantes e outras substancias organicas.

Agua com o grau de qualidade para consumo humano. Em alternativa,
a verificacdo de acordo com a EN 1008, complementada com a

Agua » : Y : . ;
analise do risco de migracéo de contaminantes para a a4gua acima dos
critérios de aceitacao.

Adjuvantes = (h) EN 934 -2, 3, 4 or 5 (Admixtures for concrete, mortar and grout)

Fibras = (h) EN 14889-1 (Steel fibre_s for concrete)

= (h) EN 14889-2 (Polymer fibres for concrete)

Polimeros

modificadores |

Agentes de

descofragem )

Compostos de
cura

j) Os operadores econémicos tém a possibilidade de submeter um constituinte
individual a aprovacdo e colocar no mercado um Constituinte Aceite Aprovado
para o contacto com a agua destinada ao consumo humano. Um Constituinte
Aceite Aprovado incluido na lista de produtos aprovados publicada pela ERSAR
ndo necessita de nova avaliacdo da conformidade toxicolégica e permite a
reducdo do nimero de ensaios de migracao a efetuar no produto final.
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k) Evidéncia da autorizagdo nacional de produto biocida, classificado como Tipo de
produto 10 (PT10) ao abrigo do Regulamento (UE) n.° 528/2012, se presentes em
teor igual ou superior a 0,1 % (m/m) na formulacao quimica do produto.

3. Avaliacao dos efeitos na qualidade da agua

Os ensaios de migracdo para avaliar os efeitos na qualidade da agua sao realizados
apos avaliada a conformidade toxicologica das substancias da formulacao quimica do
produto.

O produto é submetido a ensaios de migragéo para avaliagdo organolética da 4gua e
para avaliacdo da migracdo de substancias para a agua, conforme fixado no Quadro
B.3 e no Quadro B.5.

Os ensaios de migracdo sdo realizados num provete, obtido no local de fabrico ou
preparado em condi¢Bes especificas que simulem a aplicacdo no local de utilizacao,
tendo em conta as instrugées do operador econdémico. No caso de produto de fabrico
industrial, o provete é recolhido aleatoriamente num lote do produto representativo da
familia de produtos destinados a colocacdo no mercado, desde que idénticas a sua
constituicdo quimica e as suas condi¢es de fabrico e de acondicionamento.

Para os produtos cimenticios produzidos em fabrica devem ser efetuados os ensaios de
migracdo fixados nos quadros apresentados na presente sec¢ao, por preparacdo de
provetes reproduzindo as condi¢cdes expetaveis de uso, usando como referéncia as
normas EN 14944-1 e EN 14944-3.

Os materiais cimenticios preparados no local a partir de Constituintes Aceites e 0s
materiais pré-embalados de aplicacdo no local (revestimentos e materiais cimenticios
pré-embalados e matérias de reparacdo) séo avaliados sobre os efeitos na qualidade
da agua segundo as normas europeias EN 14944-2 e EN 14944-4 para a realizacéo dos
ensaios de migragao, cuja publicacdo esta pendente do programa de trabalho do Comité
Técnico CEN/TC 164 "Water supply".

3.1. Avaliacdo organolética da agua

O produto deve ser submetido a ensaios de migracdo destinados a avaliagdo dos
parametros organoléticos (cheiro, sabor, cor e turvacdo) da agua de migragéo,
realizados de acordo com‘as normas de ensaio fixadas no Quadro B.3.

Quadro B.3 — Ensaios. de migracdo para avaliacgdo dos aspetos organoléticos em
rodutos/materiais cimenticios
Produto Norma aplicavel
Cheiro, Sabor, Cor, Turvacdo e Carbono
Produtos cimenticios produzidos em fabrica organico total (COT):
EN 14944-1

Materiais  cimenticios preparados no local a | Cheiro, Sabor, Cor,Turvacéo e Carbono
partir de constituintes aceites; materiais | organico total (COT):

cimenticios pré-embalados de aplicagdo no | EN 14944-2

local; betédo pronto transportado para o local (norma em preparacgédo pelo CEN)

O ensaio de migracdo deve ser efetuado com agua clorada (1 mg/l) e com agua sem cloro.
Dependendo da aplicagcao do produto, o operador econdmico deve indicar se, além de agua
fria (23 °C), também pretende os ensaios de migragdo com agua quente (60 °C ou 85 °C).

Na determinacdo e avaliagdo dos resultados dos parametros organoléticos na agua de
migracdo devem ser aplicados os métodos de ensaio e critérios especificados no
Quadro B.4.
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Quadro B.4 — Requisitos aplicaveis na analise dos parametros organoléticos

Parametro Norma aplicavel Critério de aceitacéo
Cheiro EN 1622 Valor recomendado <3 (fator de diluigdo)
Sabor EN 1622 Valor recomendado <3 (fator de diluigdo)
Cor EN ISO 7887 ou outro m_etodo <10 mg/L P/Co
acreditado para o efeito
~ EN ISO 7027 ou outro método Aumento de 0,5 NTU em relagdo ao
Turvacéao . . . .z
acreditado para o efeito valor da agua de referéncia

3.2. Avaliagdo da migracao de substancias para a 4gua

Para avaliacdo da migracdo de substancias quimicas para a agua, o produto deve ser
submetido a ensaios de migracéo, realizados de acordo com as normas de ensaio
fixadas no Quadro B.5, para controlo dos parametros referidos no Quadro B.6, a definir
consoante o(s) constituinte(s) presente(s) no produto e respetiva avaliacdo da
conformidade toxicol6gica da formulacdo quimica efetuada nos termos da seccao 2 do
presente Anexo.

Quadro B.5 — Lista de normas aplichveis aos ensaios de migracdo de substancias em
rodutos/materiais cimenticios
Produto Norma aplicavel

Produtos cimenticios produzidos em fabrica;

) EN.14944-3
revestimentos
Materiais cimenticios preparados no local a partir
de constituintes aceites; materiais cimenticios EN 14944-4
pré-embalados de aplicagdo no local;
constituintes individuais; betdo pronto

transportado para o local

O ensaio de migracdo deve ser efetuado com agua clorada (1 mg/l) e com dgua sem cloro.
Dependendo da aplicacao do produto, o -operador econdmico deve indicar se, além de agua
fria (23 °C), também pretende os ensaios de migragcao com agua quente (60 °C ou 85 °C).

Quadro B.6 — Lista de parametros.a controlar na 4gua de migracdo consoante o(s) constituinte(s)
resente(s) no produto

Ensaios de parametros a controlar na dgua de migracéao
Constituintes Substancias Substancias
Nota,1 Metais especificas da organicas néo
Lista Positiva suspeitas (GC-MS)
Cimento X X X
Nota 6 Nota 2 Nota 2
AdicBes inorganicas X X X
& 9 Nota 6 Nota 2 Nota 2
Agregados Nota 3
Agua Nota 4
Adjuvantes X X
Fibras X X
Polimeros X
modificadores
Agentes descofragem; Nota 5
Compostos de cura

Notas:

1) Se todos os constituintes do produto forem Constituintes Aceites Aprovados, este ensaio de
migracéo, feito ao produto cimenticio obtido pela mistura dos constituintes individuais aprovados,
reduz-se a avaliacéo organolética, do pardmetro carbono orgéanico total na agua e do crescimento
microbiano, quando aplicavel.
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2) Se presentes substancias organicas, por exemplo de adjuvante de moagem, ndo é necessaria
a analise da substéncia organica na dgua se o teor do adjuvante orgéanico é inferior a 0,2 % (m/m)
da massa do constituinte.

3) Os agregados reciclados de betédo derivados de betdo previamente aprovado para o contacto
com a agua para consumo humano estéo dispensados de ensaios, desde que garantido que nédo
foram contaminados no armazenamento.

4) Se na amassadura ndo é utilizada agua de qualidade para consumo humano deve-se, em
funcdo da avaliacdo do risco quanto a qualidade da agua utilizada, avaliar a necessidade de
controlar algum parametro na a4gua de migracao.

5) Face ao grau de exposicao do constituinte no produto, na generalidade dos casos, ndo é
necessario fazer ensaios, podendo avaliar-se a migracdo através do calculo estimado da
concentracao de substancias relevantes na agua.

6) A analise de metais é feita apenas na agua de migracdo sem cloro, ndo sendo-portanto
necessaria no ensaio de migracdo com agua clorada. Se a soma do teor de um determinado
metal, presente na composi¢do quimica do cimento e adi¢cdes inorganicas, for inferior. ao limite
fixado, ndo é necessério analisar o elemento metalico na agua de migracdo. O/Grupo dos 4MS
tem em desenvolvimento um estudo para harmonizar estes limites bem como o alargamento a
outros elementos metalicos. Limites fixados por teor de metal no cimento mais adi¢bes
inorganicas:

Arsénio (As) < 0,01 % (m/m)
Céadmio (Cd) < 0,001 % (m/m)
Crémio (Cr) < 0,05 % (m/m)
Niquel (Ni) < 0,05 % (m/m)

Chumbo (Pb) < 0,05 % (m/m)

3.3. Avaliagdo do aumento do crescimento microbiano

Na aprovacdo do produto é avaliada a influéncia do material cimenticio na qualidade
microbiol6gica da dgua destinada ao consumo-humano, segundo o0 ensaio indicado no
Quadro B.7.

Quadro B.7 — Ensaio de avaliagdo do aumento.do crescimento microbiano

Produto Ensaio Norma aplicavel
Reservatorios Aumento do crescimento microbiano EN 16421
Sistemas de tubagem (Enhancement of microbial growth - EMG)

Opcional a escolha do método a utilizar em fungdo do tipo de produto a aprovar, devendo ser
um dos trés métodos (BPP, W270, ou MDOD) fixados na norma europeia. A luz dos trabalhos
gue estdo a ser desenvolvidos a nivel europeu e pelo CEN, com vista a harmonizacéo de
critérios, a ERSAR 'podera fixar orientacdes, por tipo de produto, sobre qual o método a
selecionar e respetivo'critério de aceitacao.

3.4. Produtos considerados de baixo risco

Decorrente da aplicacdo do produto e da avaliacdo da conformidade toxicol6gica da
formulagdo quimica do produto, sO potenciais concentracbes das substancias
relevantes sdo medidas na agua, podendo um produto ser considerado com um baixo
potencial de alteracdo da qualidade da agua destinada ao consumo humano. Neste
caso, o produto é considerado de baixo risco, sendo submetido apenas a um processo
de aprovacao pela ERSAR, ou em alternativa a um processo voluntério de certificacdo
sem necessidade de realizagéo da auditoria ao processo de fabrico, como por exemplo:
agentes de descofragem, compostos de cura, aditivos de moagem do constituinte.

Para além de ndo ser necessério a auditoria ao local de fabrico, uma investigacao
menos exaustiva € utilizada na generalidade deste tipo de produtos, podendo nédo ser
necessario realizar ensaios de migracao, ou ser suficiente um grupo limitado dos
ensaios de migracdo definidos no presente anexo, para medir na agua potenciais
concentracdes das substancias constituintes relevantes.
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O grupo de ensaios de migracdo necessarios é definido pela ERSAR, quando o produto
€ submetido a um processo de aprovacao, ou pelo organismo de certificacdo, quando o
produto é submetido voluntariamente a um processo de certificacdo, sem necessidade
de auditoria de concesséao.

Na maioria dos casos, a aprovagao deste tipo de produtos pode ser demonstrada a partir
da avaliacdo da conformidade toxicolégica da sua formulacdo quimica, apresentada
com o nivel de especificacdo de 0,1 % (m/m), e do calculo da concentracdo estimada
de substéancia para a 4gua de migracao, disponibilizando o operador econémico toda a
informacéo relevante para a aplicacéo do produto.

Se um adjuvante de moagem estiver presente no constituinte (cimento ou adicao
inorgénica) em menos de 0,2 % (m/m), e ndo estiverem presentes outras substancias
organicas, ndo sdo necessarios ensaios de migracado para esta substancia incorporada
no constituinte.

Pela pratica atual, aceita-se que os ensaios de migracdo de metais para a agua ndo sao
necessarios se o teor de metais no cimento mais adic6es € abaixo dos limites fixados
na Nota 6) do Quadro B6.

4. Critérios de avaliacao

A aprovacgéao do produto so tera lugar desde que em conformidade com todos os critérios
de avaliacédo especificados no presente Anexo.

4.1. Fatores de conversao

Para avaliacdo da conformidade do produto, o resultado da concentragdo maxima da
substancia (em mg/l ou pg/l) obtido & escala laboratorial devem ser convertidos a escala
real através da aplicagédo dos fatores de converséo (FC) fixados no Quadro B.8.

Quadro B.8 — Fatores de conversdo aplicados aos-produtos/materiais cimenticios

FC

Grupo de produtos (dia.dm™)
Tubos e seus revestimentos internos
80 mm < ID < 300 mm (rede distribuicao) 10
ID = 300 mm (rede adutora) 5
Sistema de armazenagem (reservatorios)
Em redes prediais e edificios 4
No sistema de abastecimento de 4gua 1
Produtos de reparagao para sistemas de armazenagem
Em redes prediais e‘edificios
Produtos que cobrem a superficie total ou uma parte substancial desta (por 4
exemplo, revestimentos)
Produtos que:cobrem menos que 1 % da superficie total em contacto com a agua 0,04
No:sistema de abastecimento de 4gua
Produtos que cobrem a superficie total ou uma parte substancial desta (por 1
exemplo, revestimentos)
Produtos que cobrem menos que 1 %da superficie total em contacto com a dgua 0,01
Se uma série de diferentes produtos é feita a partir da mesma matéria-prima e dos mesmos
materiais auxiliares sob 0 mesmo processo de fabrico (a chamada familia de produto) e o
produto com maior S/V € avaliado e aprovado, entdo toda a série de produtos é permitida ser
usada para todas as areas de aplicacdo dentro do grupo de produtos sem necessidade de
ensaios adicionais. Uma clausula sera requerida nos certificados e nas aprovac¢des de produto
para indicar o fator de converséo usado e as suas implicacdes nas condi¢des de uso.
Por exemplo, se para uma série de tubos de diferentes didmetros feitos com as mesmas
matérias-primas e auxiliares pelo mesmo processo de fabrico € ensaiado e aprovado o tubo
de diametro mais pequeno, todos os tubos da mesma série de didametro superior podem ser
usados nas areas de aplicacdo sem necessidade de ensaios adicionais.
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4.2. Calculo da concentracdo expetavel da substancia na dgua

A migracao de substancias dos materiais para a agua depende do tipo de material e das
condicbes de migracdo (temperatura, tempo de contacto, razdo superficie por volume
(S/V) e condigédo hidraulica da agua).

A razao (S/V) da amostra ensaiada e o tempo de contacto usado no ensaio de migragao,
realizado de acordo com as normas EN 14944, sdo diferentes do uso real do produto
em situacfes de operacdo normal.

A velocidade de migracdo (M,) das substancias em estudo para a agua deve ser
calculada de conforme especificado nas normas dos ensaios de migracao:

Mn= Ci/(S/V x t) , expresso em (mg.dm=2.d?)

Para avaliacdo da conformidade do produto, os resultados da concentracdo maxima das
substancias (em mg/l ou pg/l) obtidos a escala laboratorial devem ser convertidos a
escala real através da aplicacdo de um FC.

Os resultados obtidos no 3.° periodo de migracao (a 23 °C e temperaturas elevadas)
sdo usados para estimar a concentracao da substancia na agua da torneira (Ciap):

Ciap = M X FC, (em mg/l ou pg/l)
onde:

Mn é a velocidade de migracao do periodo de migracao.n

n é o nimero sequencial do periodo de migracao (1,2,3, ...10)

Cn € a concentracdo da substancia medida em mg/l para o periodo de migracdo n
S/V é a razdo da area superficial pelo volume em dm*

t € a duragéo do periodo de migracao em dias (3 dias)

FC é o fator de converséao aplicavel ao produto ensaiado

No caso de um produto de baixo risco. a conformidade pode ser demonstrada, sem
necessidade de ensaios de migracao, pelo calculo da concentracdo estimada da
migragao de substancias para a agua,apartir da avaliagdo da sua formulagéo quimica
apresentada com o nivel de especificagdo de 0,1 % (m/m),. Para o efeito, o operador
econdmico demonstra a avaliagcdo de conformidade do produto e disponibiliza toda a
informac&o relevante sobre a aplicagdo do produto, como:

= Quantidade média de produto para aplicagao;

= Potencial desaparecimento de solventes devido a evaporacao;

= Possivel interacao entre substancias;

= Configuragéo do sistema de tubagem, como nimero de conexdes;
= Superficie de contacto;

= Volumes de agua no sistema.

A concentragdo estimada da migracdo de substancias para a 4gua pode ser calculada
por um dos seguintes métodos:

= Determinacgdo analitica da substéancia na agua de migracéo, usando um método
de andlise adequado, com limite de detecéo de pelo menos 0,1 ug/l;

= Modelagcdo matematica reconhecida pela ERSAR;

= Calculo da migracao total (100 %, pior situacdo) da quantidade da substancia,
usada no fabrico do produto, para a 4gua de migracao, sendo possivel demonstrar
gue a substancia sera inferior a 0,1 pg/L (limite de dete¢éo) na agua de migracao:

M=0Q x (S/V) x Epx D,
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M - migracdo maxima possivel da substancia na agua de migracao
Q — quantidade de substancia no produto acabado em mg/kg de polimero
S/V - razéo superficie por volume do produto, em dm*

Ep

— Espessura do produto em dm

D — densidade do produto em g/cm?

Contudo, esta avaliacdo pelo calculo da concentracdo estimada ndo se aplica a
substancias classificadas, comprovadamente ou por suspeita, de carcinogénicas,
mutagénicas ou toxicas para reproducédo (CMR).

Exemplos de produtos de baixo risco: agentes de descofragem, compostos de cura,
aditivos de moagem do constituinte.

4.3. Avaliacao da conformidade do produto

Na avaliacdo da conformidade do produto devem ser aplicados 0s seguintes requisitos:

Os componentes de um produto multicomponente que disp6em de um certificado
de produto ou de uma aprovacao valida, nos termos do artigo 19.° e do artigo 20.°
do presente Regulamento, sdo considerados de facto conformes.

Um Constituinte Aceite Aprovado incluido na Lista de produtos aprovados
publicada pela ERSAR n&o necessita de nova avaliacdo da conformidade
toxicologica e permite a reducdo do numero de ensaios-de migragdo a efetuar no
produto final.

Se todos os constituintes do produto estiverem-incluidos na Lista de produtos
aprovados publicada pela ERSAR, 0s ensaios de migracao feitos ao produto
cimenticio obtido pela mistura dos constituintes individuais aprovados reduzem-se
a avaliacao dos parametros organoléticos, do carbono organico total e do aumento
do crescimento microbiano, quando aplicavel.

A avaliacdo da conformidade. toxicologica das substancias indicadas na
formulacdo quimica de.todes os materiais do produto com os critérios fixados na
Lista Positiva do Anexo E.

Os materiais orgénicos ou cimenticios devem satisfazer os requisitos para os
aspetos organoléticos fixados nos respetivos Anexos, ha medida em que sejam
pertinentes para-o produto em causa.

O uso de um produto em contacto com a agua destinada ao consumo humano
deve serseguro dentro do seu tempo de vida, aplicadas as condi¢des de utilizacdo
adequadas. N&o obstante, a ERSAR pode restringir o uso de produtos cimenticios
em certas regides do pais devido a composicao da agua, em particular, se a agua
for.agressiva ou incrustante.

A concentracdo da substancia na 4gua ndo deve incrementar durante o ensaio de
migracdo. Se for necessario mais do que trés periodos de migracdo para
evidenciar a tendéncia decrescente da concentracdo da substéncia na agua, o
tempo total do ensaio de migracao pode ser estendido até 30 dias.

A concentracdo expetavel da substancia na agua (Cip), determinada por ensaios
de migragédo de acordo com as normas especificadas neste Anexo e depois de
aplicado o fator de conversao, deve ser comparada com a concentragdo maxima
toleravel na dgua (MTCiap): MN< (MTCiap/FC).

Se o valor de Cip ndo estd conforme com o valor de MTCip, depois de trés
periodos de migracéo (a 23 °C e temperaturas elevadas), e se € expetavel que a
velocidade de migrag¢do da substancia diminua no tempo, o ensaio de migracéo
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pode ser estendido para um tempo total de migracéo até 30 dias, cumprindo com
o0 especificado na norma do ensaio de migracao.

= Para avaliar o nivel de impacto do produto na qualidade da agua, devem ser
avaliados os resultados da concentragdo maxima das substancias analisadas na
agua (Ciyp), depois de aplicado o FC de acordo com o fixado neste Anexo,
aplicando-se os critérios indicados no Quadro B.9.

Quadro B.9 — Critérios de aceitacéo aplicados & avaliacdo de produtos/matérias cimenticios
Critério de aceitacao

Ensaio Norma aplicavel (Ctap < MTCtap)
EN 1484, ou outro desde
Carbono organico total | que acreditado para o Caps2mg/lC
(COoT) efeito. Nota 1)
Metais especificados Método acreditado para a Ciap< 10 % do valor paramétrico
P determinacéo da fixado no Decreto-Lei n.° 306/2007
no DL n.° 306/2007 substancia a analisar Nota 2)
Método acreditado para a
determinacéo da
Substancias substancia a analisar, com | Cisp < limite especificado na Lista
especificas da Lista um limite de quantificagcdo | Positiva
Positiva inferior ou igual ao limite Nota 3)
especificado na Lista
Positiva.
EN 15768

A interpretacéo dos resultados deve
ser feita por peritos de reconhecida
competéncia

Substancias organicas
nao suspeitas (GC-MS)

Aumento do EN 16421
crescimento
microbiolégico

A ERSAR podera fixar um valor por
tipo de produto

Para as substancias as quais ndo é atribuida uma concentracdo méxima de referéncia, mas
cuja utilizagdo no produto € indispensavel, aplica-se o principio da precauc¢do, devendo a
migracdo da substancia para‘a agua, com base numa dosagem apropriada, ser inferior a
0,1 pg/l na agua.

Notas:

1) O valor obtido no ensaio de/COT pode ser usado para demonstrar que os niveis de carbono
organico total s&o_tdo baixos que os limites da concentracdo de uma determinada substancia
organica na 4gua da torneira ndo poderao ser excedidos.

2) As substancias constituintes dos produtos que tenham implicagbes na salde humana nao
devem( ter| uma <contribuicdo superior a 10 %, relativamente aos valores paramétricos
mencionados no-Anexo | do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, na concentragdo final da
agua, com excecdo dos parametros com valor paramétrico igual a 0,1 pg/l, para os quais se
mantem.este valor como limite na agua.

3) Para as substancias que nao estdo incluidas no Anexo | do Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27
de agosto, e as quais é atribuida uma concentragdo maxima de referéncia, o valor para a
concentracdo maxima tolerdvel na agua é determinado de acordo com a metodologia
mencionada no Anexo E do presente Regulamento.

40



ERSAR

ANEXO C
Avaliacdo de materiais metélicos

1. Campo de aplicacédo

A avaliacao dos materiais metélicos aplica-se a todos os produtos constituidos por ligas
metalicas que possam vir a estar em contacto com a agua destinada ao consumo
humano, usados nos componentes de um sistema de abastecimento ou da rede predial,
tais como, tubagens e acessorios de ligacdo, valvulas, caudalimetros, bombas e
reservatorios. A aplicacdo deste tipo de produtos abrange os materiais em contacto com
a agua referidos no Quadro C.1.

Quadro C.1 — Tipo de produtos e materiais metalicos

Aplicacdo Produtos Categoria de material (liga)
Captacéo Tubos e acessoérios Cobre
Sistema de tratamento Tubagem néo revestida Ligas de cobre
Armazenamento Valvulas Aco galvanizado

Rede de distribuicdo Torneiras Ferro fundido galvanizado

Rede predial (dgua fria, Caudalimetros Aco Carbono

agua quente) Bomba Ferro fundido
Reservatorios Aco inoxidavel

A resisténcia a corrosdo dos materiais e, desse modo, as propriedades de corrosdo dos
materiais, incluindo os componentes feitos a partir dos mesmos, ndo sdo objeto da
presente base de avaliacao.

O processo de aprovagao de um produto metalico baseia-se no pressuposto de que o
comportamento a longo prazo de diferentes produtos feitos a partir do mesmo material,
de uma composicdo bem definida, é semelhante. Portanto, ndo é necesséaria a
realizacdo de testes de longa duracdo a todos os produtos. A conformidade do produto
com as carateristicas de composi¢ao e do seu.comportamento a curto prazo em relagéo
aos requisitos para as carateristicas da superficie do produto serve como base para o
sistema de aprovacao.

2. Avaliacédo da conformidade toxicolégica da composi¢cdo do material

No processo de aprovacédo ou certificacdo do produto metdlico, a avaliacdo da
conformidade toxicolégica da sua formulagdo quimica consiste na verificacdo da
conformidade da composi¢gdo do material com a Lista de Composi¢cédo constante no
Anexo E.

Para o efeito, 0 operador econdmico evidencia os dados de composi¢cdo do material
metalico, com um nivel de especificagdo superior ou igual ao especificado na Lista de
Composicao do presente Regulamento, indicando todos os elementos presentes com
uma percentagem massica superior a 0,02 % (m/m) obtida por ensaios realizados de
acordo com as normas europeias se existentes.

No caso do ago inoxidavel deve ainda ser evidenciado o ensaio de passividade de
acordo com a norma europeia EN 16056 - Influence of metallic materials on water
intended for human consumption - Method to evaluate the passive behaviour of stainless
steels.

O material metalico é aceite se estiver em conformidade com a composicao e requisitos
de pureza fixados na Lista de Composi¢cdo, com observancia da Categoria na qual o
material esté inserido.

Se 0 material do produto ndo esta em conformidade com a Lista de Composicao, e
sendo do interesse do operador econémico continuar com o processo de aprovacao, o
material deve ser submetido a ensaios de migracdo de longa duracdo “Rig Test”, de
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acordo com o fixado no Anexo E, para avaliacdo e aceitacdo da respetiva liga metalica
com vista a sua inclusédo na Lista de Composicao.

Alguns materiais podem somente ser usados para certo tipo de produtos devido a
restricdes relacionadas com a &rea superficial, conforme especificado no Quadro E.2 do
Anexo E.

Produtos do grupo A: superficie de contacto superior a 10 % (até 100 %)

Um Unico material pode contribuir até 100 % da superficie de contacto com a agua, por
exemplo, cobre, aco galvanizado ou aco inoxidavel. A avaliacdo das condi¢cbes para
uma utilizacdo segura deve assumir a percentagem maxima possivel. A aceitacdo de
uma composi¢ao para o uso do grupo A (tubagens) inclui a aceitacao para todos 0s usos
dos grupos B e C (por exemplo, acessorios, componentes, etc.).

Para as redes prediais, pode ser usado 0 mesmo material para todos os didmetros de
tubagens.

Produtos do grupo B: superficie de contacto entre 1 % e 10 %

Os acessorios existentes ao longo da rede predial podem ser produzidos a partir de um
Unico material ou a partir de diferentes materiais. Os mais comuns sao feitos de ligas de
cobre que contém chumbo. Devido ao seu potencial para libertar chumbo para a 4gua
existe a necessidade de restringir a superficie total de contacto dos produtos feitos a
partir destas ligas. Assim, na avaliagdo dos materiais nestes produtos é assumida uma
superficie de contacto até 10 %.

Produtos do grupo C: superficie de contacto inferiora 1 %

Por razbes técnicas, pode ser necessario produzir pequenas partes a partir de
composi¢des ndo aceites para os produtosno grupo B.

Outras composicdes com elevadas taxas de migracdo podem ser aceites em acessorios
desde que o seu uso nao aumente significativamente a contaminagéo total na agua
destinada ao consumo humano. O uso de tais composicdes é restrita a partes que nédo
excedam 1 % da superficie total em contacto com a agua. Por exemplo, o corpo do
contador da agua deve ser produzido a partir da composi¢ao aceite para o grupo B, mas
a parte mével pode serproduzida a partir de material aceite para o grupo C.

3. Avaliacao dos efeitos na qualidade da agua

Na avaliacdo des .efeitos de um produto metalico na qualidade da agua, nao é
necessario submeter:oproduto a ensaios de migracao uma vez que este pode ser aceite
se o material utilizado estiver em conformidade com os requisitos de composi¢do das
ligas aceites-na Lista de Composicéo (ver Parte B do Anexo E), que, no seu processo
de aceitacao;:foram previamente submetidas a ensaios de migracdo de longa duracéo
“Rig-Test’.

Assim, se um produto metdlico satisfaz os critérios mencionados na Lista de
Composicao nao sera necessario investigar a migracao de elementos no estado i6nico
para a agua. No entanto, a ERSAR podera requerer, caso entenda necessario para
clarificar algum aspeto, um ensaio de migragéo “Rig Test”, com vista a aprovagao ou
inspecdo de um material.

N&o obstante, os dispositivos utilizados em linha ou fim de linha nas redes prediais de
dgua para consumo humano devem evidenciar o ensaio de libertacdo de niquel,
segundo a norma EN 16058 - Influence of metallic materials on water intended for human
consumption - Dynamic rig test for assessment of surface coatings with nickel layers -
Long-term test method.
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4. Critérios de avaliacéo

Na aceitacdo de um material metalico, além da sua composi¢cao devem ter-se em conta
outros fatores que afetam a interacao entre o metal e a 4gua, tais como as carateristicas
fisico-quimicas da agua, o tempo de contacto do material com a 4gua, o numero de
componentes do sistema de distribuicdo e o regime de escoamento determinado pelo
consumo de &gua por habitante. As especificacbes constantes do presente
Regulamento tém em consideracao a avaliacdo da pior situacao relativa a estes fatores.

4.1. Restricdes

Na Lista de Composicado sdo mencionadas as condi¢cdes sobre as carateristicas da dgua
em funcao dos tipos de materiais metalicos, de modo a prevenir eventuais processos de
corroséo e consequentes contaminacdes da agua.

A aprovacao dos produtos usados na soldagem dos materiais metalicos € especificada,
caso a caso, pela ERSAR.

4.2. Produtos considerados de baixo risco

Os produtos metdlicos séo classificados por grupos com base na sua superficie de
contacto com a agua, conforme especificado no Quadro E.2.do presente Regulamento.

Decorrente da aplicacdo do produto e da avaliagdo da conformidade toxicolégica da sua
formulacdo quimica, um produto pode ser considerado. com um baixo potencial de
alteracdo da qualidade da dgua destinada ao consumo humano. Neste caso, o produto
é considerado de baixo risco, sendo submetido apenas a um processo de aprovagéo
pela ERSAR, ou em alternativa a um processo voluntario de certificagdo sem
necessidade de realizacdo da auditoria ao processo de fabrico. Aqui enquadram-se 0s
produtos metalicos classificados no grupo B.e no grupo C (superficie em contacto com
a agua inferior a 10%)

4.3. Avaliagcdo da conformidade do produto

A conformidade da composigédo:.de um material metalico usado num produto sera um
pré-requisito para que.os produtos que contém esse material sejam considerados
aprovados para uso’em contacto com agua destinada ao consumo humano, sem
necessidade de realizacdo de ensaios de migracdo de longa duracédo, se conformes
com os seguintes requisitos:

= A composicao de todos os materiais metalicos constituintes estd em conformidade
com os critérios fixados na Lista de Composigao do Anexo E.

= Existindo produtos constituidos por materiais ndo metalicos, estes satisfazem os
requisitos para os aspetos organoléticos mencionados no Anexo A ou no Anexo
B, na medida em que sejam pertinentes para o produto em causa:

e As partes ndo metdlicas em contacto com a agua — partes em plastico ou
borracha existentes nas liga¢des dos sistemas de tubagem, como sejam o0s
anéis de borracha nos anéis de selagem e anéis das flanges de ligacao,
agentes de selagem e fita Teflon — foram examinadas e estdo em
conformidade com os requisitos fixados no Anexo A.

e Existindo componentes ou camadas protetoras em material cimenticio em
contacto com a agua, estes componentes satisfazem os requisitos do Anexo
B.

e Os produtos auxiliares usados nas soldaduras de juntas, tais como fluxos
(fluxes), nao sao classificados como ‘metais’ e devem ser examinados
separadamente para determinar se 0 seu uso é permitido.
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= Os tubos de aco galvanizado e os acessorios roscados em ferro fundido maleéavel
galvanizado para canalizacbes evidenciam também a certificacdo em
conformidade com as normas europeias NP EN 10255 e NP EN 10240 e NP EN
10242 em cumprimento do Decreto-Lei n.° 390/89, de 9 de novembro. No contexto
desta certificacdo, os revestimentos (camada) de zinco (galvanizados por imerséo
a quente) devem estar conformes, quando aplicavel, com os requisitos
mencionados na Lista de Composi¢ao do Anexo E.

= Tubagens e acessorios em ferro fundido (nodular e lamelar) somente podem ser
usados como parte integrante de um sistema de tubagem se a superficie interna
destes produtos contiver uma camada interna protetora apropriada,
nomeadamente de epdxi ou argamassa de cimento (cement mortar). Ferro fundido
sem camada protetora pode ser usado para aplicagbes especificas, como sejam
bombas e vélvulas e outros produtos com uma superficie de contacta inferior a
10%.

= Tubagens e reservatérios de aco carbono podem unicamente ser usados se a
superficie interna dos produtos estiver revestida de uma adequada camada
protetora. Ago carbono sem camada protetora pode ser usado unicamente para
produtos com uma &rea de contacto relativamente pequena.

= O uso de chumbo nao é permitido como material num'sistema de tubagem.

= Os dispositivos de utilizacdo (torneiras sanitarias) devem ainda evidenciar a
conformidade do resultado do ensaio de libertagdo de niquel, segundo a horma
EN 16058 - Influence of metallic materials on-water intended for human
consumption - Dynamic rig test for assessment of surface coatings with nickel
layers - Long-term test method, com um valor que ndo exceda 10 ug/l, no caso de
existir uma camada de niquel ou de"um revestimento que contenha niquel nas
superficies internas dos produtos destinados a entrar em contacto com a agua.

O uso de um produto em contacto com a agua deve ser seguro dentro do que é
expetavel para o seu tempo de vida e em condi¢cdes normais de uso. Contudo, pode ser
necessario restringir o uso de.certos materiais metalicos dependendo da composicao
da agua destinada ao consumo humano em determinadas regides.
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ANEXO D

Avaliacdo dos produtos quimicos utilizados no tratamento da agua

1. Campo de aplicacéo

Todos os produtos - compostos por substancias organicas, inorganicas ou por misturas
de ambas - que possam estar em contacto com a 4gua destinada ao consumo humano,
devem ser submetidos, nos termos do presente Anexo, a avaliacdo dos efeitos adversos
na qualidade da 4gua destinada ao consumo humano.

Neste grupo de produtos incluem-se todos os produtos quimicos utilizados no
tratamento da agua, incluindo os produtos biocidas desinfetantes classificados no grupo
| do Regulamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de maio, como Tipo de produto 5 (PT5 -
desinfecéo final da agua potavel) e como Tipo de produto 4 (PT4 - desinfegdo de
superficies em contacto com a 4gua potavel).

Todos o0s produtos sdo sujeitos a avaliacdo da conformidade “toxicologica das
substancias presentes na sua formulacao quimica, seguida pela avaliagdo dos efeitos
na qualidade da agua, baseada esta na avaliacdo da pureza da substéncia ativa
conforme especificado em norma europeia (EN) publicada pelo CEN, ou pelo calculo da
migragdo maxima da substancia para a agua, considerando o.pior cenario de aplicacdo
do produto.

2. Avaliacdo da conformidade toxicolégica da formulagéo quimica

No processo de aprovacdo ou certificacdo do produto guimico, este é submetido a
avaliacdo da conformidade toxicoldgica da respetiva formulacdo quimica, aplicada as
substancias quimicas individuais das matérias-primas ou matérias auxiliares e aos
materiais (organicos ou inorganicos) usados:no fabrico do produto, de acordo com os
seguintes requisitos:

= A evidéncia da conformidade dos. requisitos legais aplicaveis nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, de 18 de dezembro, relativo ao registo,
avaliacdo, autorizagéo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), se aplicavel.

= A evidéncia da autorizacdo nacional do produto biocida desinfetante PT4 ou PT5,
usado nos sistemas de abastecimento de agua, nos termos fixados pela Dire¢ao-
Geral da Saude (DGS) ao abrigo do Regulamento (UE) n.° 528/2012, se aplicavel.

= A descricdo do_processo de fabrico, acompanhado da especificacdo completa da
formulacdo quimica das matérias-primas, das matérias auxiliares e dos
contaminantes do processo presentes no produto em teor igual ou superiora 0,2 %
(m/m).

= Aavaliagao da conformidade toxicoldgica das substancias quimicas, identificadas
na formulagdo quimica do produto, com a Lista Positiva fixada no Anexo E,
devendo respeitar-se a concentragdo maxima toleravel (MTC) na dgua fixada para
cada substancia, quando aplicavel ensaios de migracao.

= A Lista Positiva ndo é uma lista exaustiva e ndo exclui o uso de outras substancias.
Uma substancia ndo incluida na Lista Positiva pode ser aceite na aprovacdo do
produto, se demonstrado que a substancia é utilizada para uma aplicacdo
especifica por outro Estado-Membro. Este procedimento de avaliacdo, apreciado
por um perito, deve ficar documentado no processo de certificagdo do produto,
sem haver necessidade de adicionar essas substancias (concentracdo na agua
inferior a 0,1 pg/l) a Lista Positiva.

= A ERSAR, ouvida se necessério a Comissao Técnica, decidira sobre a aprovacao
de produtos secundarios que possam estar presentes no produto. Quando
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necessario, a ERSAR pode decidir promover uma investigagdo de pesquisa de
substancias desconhecidas, por meios apropriados.

= A avaliacdo da conformidade toxicologica da formulacdo quimica do produto
constitui um pré-requisito para a avaliagéo dos efeitos na qualidade da agua.

3. Avaliacao dos efeitos na qualidade da agua

A partir da avaliacdo da conformidade toxicolégica da formulacdo quimica do produto
com a Lista Positiva, o produto € submetido aos ensaios especificados no Programa de
Requisitos elaborado pelo organismo de certificacdo, o qual deve contemplar no minimo
0s ensaios indicados na norma europeia publicada pelo CEN para a substancia ativa do
produto.

Os ensaios sao realizados huma amostra, recolhida aleatoriamente num lote, de um
produto, se for o caso, representativo da familia de produtos destinados a coloca¢ao no
mercado, desde que idénticas a sua constituicdo quimica e as suas condi¢bes de fabrico
e de condicionamento.

A base de avaliacao dos efeitos do produto na qualidade da agua.devem ser os ensaios
fixados no Programa de Requisitos, tendo em conta:

= Qs ensaios ao produto fixados nas Normas Europeias'indicadas no Quadro D.1 e
no Quadro D.2, no que diz respeito a avaliagcdo da composi¢ao quimica do produto
comercial, dos critérios de pureza (impurezas/e principais subprodutos) e da
concentragcdo maxima permitida dos parametros quimicos individualizados.

= Os ensaios ao produto a fixar com base na avaliagdo da conformidade toxicolégica
da formulacdo quimica e do processo defabrico, podendo ser definidos
pardmetros adicionais aos fixados na'nerma europeia.

= Os métodos de ensaio e de andlise descritos nas respetivas normas europeias
para a substancia ativa do produto. Em alternativa, pode ser utilizado outro método
analitico desde que devidamente validado e acreditado para o efeito.

= (Os métodos de analise.-devem ser realizados por laboratérios acreditados para o
efeito.

= Qs produtos quimicos usados na forma sélida devem ser ensaiados com o teste
de lixiviagdo descrito na norma EN 12902 — Materiais inorganicos filtrantes e de
suporte - métodos de ensaio.

= As resinas de adsorcdo e as resinas de permuta iénica devem ser testadas de
acordo'com a norma EN 12873-3, devendo observar-se eventuais processos de
pré-tratamento indicados pelo fornecedor.

= Os efeitos dos agentes de limpeza e desinfecdo de superficies em contacto com
a.agua devem ser avaliados pelo céalculo do teor residual expetavel das
substéncias na agua ap6s o processo de enxaguamento, com base na dosagem
maxima do produto no processo de limpeza, considerando-se o pior cenario de
utilizacao.

A lista de normas europeias a utilizar nos ensaios de avaliagdo dos efeitos na qualidade
da agua séo as identificadas, por substancia ativa do produto, no Quadro D.1, para os
produtos quimicos utilizados no tratamento da agua, e no Quadro D.2, para os
desinfetantes ou seus precursores produzido in situ. No caso de um produto submetido
a aprovacdo cuja substancia ativa ndo esteja listada no presente Anexo, pode
prosseguir-se com a avaliacdo desde que aplicavel uma norma europeia publicada para
o efeito.
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rodutos quimicos utilizados no tratamento da agua destinada ao consumo humano

Substancia ativa Numero CAS | Funcao principal Norma_
Europeia
Acido acético 64-19-7 Desnitrificacéo EN 13194
Acido cloridrico 7647-01-0 Correcao de pH; Regeneracdo | EN 939
de resinas; Oxidacao
(precursor do diéxido de cloro)
Acido fosférico 7664-38-2 Inibidor de corroséao; EN 974
Desnitrificacdo
Acido sulfarico 7664-93-9 Correcao de pH; Regeneracdo | EN 899
de resinas;
Oxidacao (precursor do
di6xido de cloro)
Alginato de sédio 9005-38-3 Coagulacao/Floculacéo EN 1405
Alumina ativada granulada | 1344-28-1 Remocéo de ides inorganicos. | EN 14369
revestida com ferro (Alumina (fluoretos, arsenato) e
ativada); orgéanicos polares, por
10028-22-5 adsorcao; Filtracéo
(Sulfato de
ferro Il
Alumina ativada 1344-28-1 Remocéo de ides inorganicos | EN 13753
(fluoretos, arsenato, cromato)
e orgéanicos polares por
adsorcao; Filtragéo
Aluminato de so6dio 11138-49-1 Coagulacao/floculacdo EN 882
Aluminosilicatos naturais argila; ardésia; | Filtracao EN 12905;
expandidos pedra-pomes EN 12906
Aluminosilicatos naturais basalto; areia| | Filtracdo EN 15795
nao expandidos vulcanica
Amido modificado 9005-25-8; Coagulacao/floculacéo EN 1406
56780-58-6;
9063-38-1
Acidos e sais fosfénicos varios (ver Anti-incrustantes para EN 15040
norma) membranas
Acidos e sais varios (ver Anti-incrustantes para EN 15039
policarboxilicos norma) membranas
Antracite Filtracéo EN 12909
Areia (cascalho de quartzo | --- Filtrac&o EN 12904
areia siliciosa e gravilha
siliciosa)
Areia verde de manganés 90387-66-9; Filtrac&o EN 12911
(Glauconite revestida com | 1313-13-9
Oxido.de manganés)
Barita 13462-86-7 Filtracdo EN 12912
Bentonite 1302-78-9 Agente selante nas captagbes | EN 13754
Bissulfito de sodio 7681-57-4 Agente redutor para remocéo EN 12121
de excesso de desinfetante na
agua (cloro, diéxido de cloro,
0z0ono)
Cal, Leite de cal 1305-62-0 Correcéo de pH; EN 12518
(hidréxido de Remineralizagéo;
célcio); 1305-

78-8 (6xido de
calcio)
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Substancia ativa Nimero CAS | Funcdo principal Norma_
Europeia
Cal dolomitica 58398-71-3; Mineralizag&o (depois da EN 16409
37247-91-9 dessalinizacdo; Correcéo de
pH e dureza
Carbonato de célcio 471-34-1; Corregéo de pH; EN 1018
1317-65-3 Remineralizacao;
(Calcério)
Carbonato de célcio e 16389-88-1 Correcao de pH e dureza; EN 16003
magnésio Remineralizacao;
Carbonato de célcio 1313-13-9 Filtracdo (remocéao de ferro e EN 14368
revestido com dioéxido de (di6xido de manganés)
manganés manganés);
471-34-1
(carbonato de
célcio)
Carbonato de sodio 497-19-8 Correcgédo de pH e Alcalinidade | EN.897
Carvéo animal 8021-99-6 Remocéo de cheiro, sabor, EN 14456
metais, fluoretos,
contaminantes organicos‘e
inorganicos por adsorcao.
Carvao ativado em po 7440-44-0 Remocéo de cheiro, sabor, EN 12903
THM e contaminantes
organicos (pesticidas,
organoclorados, 6leos) por
adsorcao
Carvéo ativado granulado 7440-44-0 Remogéo de cheiro, sabor, EN 12915-1
virgem THM e contaminantes
organicos (pesticidas,
organoclorados, 6leos) por
adsorcao; Filtracdo
Carvéo ativado granulado 7440-44-0 Remocéo de cheiro, sabor, EN 12915-2
regenerado (reativado) THM e contaminantes
organicos (pesticidas,
organoclorados, 6leos), por
adsorcao; Filtracédo
Carvéo pirolisado Filtrac&o EN 12907
Clorato de sédio 7775-09-09 Oxidacao (precursor do EN 15028
dioxido de cloro)
Cloreto de aluminio e ferro | 7446-70-0 Coagulacao/floculacdo EN 935
(111, hidroxicloreto.de (AICI3); 7705-
aluminio e ferro (1), 08-0 (FeCI3);
(mondmeros) 1327-41-9
(Al(OH)aClb);
14215-15-7
(AI(OH)CI2)
Cloreto de aluminio, 7446-70-0; Coagulacao/floculacéo EN 881
hidroxicloreto de aluminio 1327-41-9;
e hidroxiclorossulfato de 14215-15-7;
aluminio (monémeros) 39290-78-3
Cloreto de ferro (llI) 7705-08-0; Coagulacao EN 888
10025-77-1
Cloreto de sédio 7647-14-5 Regenerador de resinas; EN 973;
Oxidacao (gerador EN 14805
eletroguimico de cloro)
Clorito de sédio 7758-19-2 Oxidacao (precursor do EN 938

dioxido de cloro)
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Substancia ativa Numero CAS | Funcao principal Norma_
Europeia
Cloro 7782-50-5 Oxidacéo (recursor do dioxido | EN 937
de cloro)
Cloreto de sulfato de ferro | 12410-14-9 Coagulacao EN 891
(1
Difosfato tetrapotassico 7320-34-5 Inibidor de corroséo EN 1207
Difosfato tetrassodico 7722-767-1 Inibidor de corroséo EN 1206
Dihidrogenodifosfato de 7758-16-9 Inibidor de corroséo EN 1205
sadio
Dihidrogenofosfato de 7758-11-04 Inibidor de corroséo EN 1204
célcio (Ortofosfato)
Dihidrogenofosfato de 7778-77-0 Inibidor de corroséo EN.12201
potassio
Dihidrogenofosfato de 13598-37-3 Inibidor de corroséo EN 1197
zinco (fosfato mono zinco)
Dihidrogenofosfato de 7758-80-7 Inibidor de corroséo EN 1198
sédio
Di6xido de carbono 124-38-9 Correcao de pH e durezada EN 936
agua; Regeneracao.de resinas
Dioxido de enxofre 7446-09-5 Agente redutor EN 1019
Di6xido de manganés 1313-13-9 Filtracao catalitica (remocao EN 13752
de ferro e manganés)
Dolomite (semi-calcinada) | 471-34-1; Correcéo de pH'e alcalinidade | EN 1017
1309-48-4
Etanol 64-17-5 Desnitrificacao EN 13176
Fluoreto de sédio 7681-49-4 Fluoragéo da agua EN 12173
Fosfato tripotassico 7778-53-2 Inibidor de corroséo EN 1203
Fosfato trissédico 7601-54<9 Inibidor de corroséo EN 1200
Granada Filtrac&o EN 12910
Hexafluorosilicato de sédio | 16893-85-9 Fluoracdo da agua EN 12174
Acido hexafluorosilicilico 16961-83-4 Fluoracao da agua EN 12175
Hidrogenocarbonato de 144-55-8 Correcao de pH e alcalinidade | EN 898
sédio (Bicarbonato de
sédio)
Hidrogenofosfato de 7758-11-04 Inibidor de corroséo EN 1202
potéssio
Hidrogenofosfato de sédio | 7558-79-4 Inibidor de corroséo EN 1199
Hidrogenossulfato de sédio | 7681-38-1 Correcao de pH; Regeneracdo | EN 16037
de resinas; Oxidacao
(precursor do diéxido de cloro)
Hidrogenossulfito de sédio | 7631-90-5 Remocéo de excesso de EN 12120
desinfetante na agua (cloro,
diéxido de cloro, 0zono)
Hidréxido de sédio (soda 1310-73-2 Correcao de pH e alcalinidade; | EN 896
caustica) Amaciante; Regeneracgédo de
resinas; Agente auxiliar
Hipoclorito de célcio 7778-54-3 Oxidagéo EN 900
Hipoclorito de sédio 7681-52-9 Oxidacédo EN 901
(precursor do diéxido de cloro)
Metanol 67-56-1 Desnitrificagédo EN 13177
Monopersulfato de 70693-62-8 Oxidacao (precursor do EN 12678

potassio

diéxido de cloro)
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Substancia ativa Nimero CAS | Funcdo principal Norma_
Europeia
Oxido de magnésio 1309-48-4. Correcao de pH e dureza EN 16004
Oxido hidréxido de ferro; 20344-49-4 Filtracdo; Remocao de ides EN 15029
hidréxido de ferro (111) inorgéanicos (arsenato, fosfato,
compostos de antiménio,
metais e orgénicos polares)
Oxigénio 7782-44-7 Oxidacao (precursor da EN 12876
0zonizacao)
Perlite em p6 Filtracéo EN 12914
Permanganato de potassio | 7722-64-7 Remocéo de cheiro, sabor, EN 12672
algas, microrganismos, ferro e
manganés; Agente redutor
Permanganato de sédio 10101-50-5 Remocéo de cheiro, sabor, EN 15482
algas, microrganismos, ferro e
manganés; Agente redutor
Peroxido de hidrogénio 7722-84-1 Oxidagéo; EN 902
(precursor do diéxido de cloro)
Persulfato de sodio 7775-27-1 Oxidag&o (precursor do EN 12926
(peroxodissulfato de sodio) diéxido de cloro)
Poli(cloreto de 26062-79-3 Coagulacaoffloculacéo EN 1408
dialildimetilamonio);
PoliDADMAC
Poliacrilamidas anidénicas e | 25085-02-3; Coagulacao/floculacdo EN 1407
nao idnicas 9003-05-08;
9003-04-07
Poliacrilamidas cationicas 69418-26-4; Coagulacao/floculacdo EN 1410
(Copolimero de acrilamida; | 26006-22-4;
éster amina ou amida) 35429-19-7;
25568-39-2;
60162-07-4;
51410-72-1;
52285-95-7;
68227-15-6;
55216-72-3;
26796-75-8;
45021-77-0
Poliaminas (Epicloridrina) 25988-97-0; Coagulacao/floculagéo EN 1409
68583-79-1;
42751-79-1
Polifosfato de sodio 10361-03-02 Inibidor de corroséo EN 1212
Polifosfato de sodio e 65997-17-3. Inibidor de corroséo EN 1208
calcio
Polifosfatos Anti-incrustantes para EN 15041,
membranas EN1212
Polihidroxicloreto de 1327-41-9; Coagulacao EN 883
aluminio e 12042-91-0;
polihidroxiclorosulfato de 10284-64-7;
aluminio 39290-78-3
Polihidroxicloretosilicato de | 94894-80-1 Coagulacao EN 885
aluminio
Polihidroxisulfatosilicato de | 131148-05-5 Coagulacao EN 886
aluminio
Silicato de so6dio 1344-09-8 Floculacéo; Inibidor de EN 1209

corroséo; Remocéao de ferro e
manganés
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(aniénica ou catidnica) e
resinas artificiais de
adsorcao

adsorc¢do e por permuta idnica

Substancia ativa Numero CAS | Funcao principal Norma_
Europeia
Sulfato de Aluminio 10043-01- Coagulacéo EN 878
3;16828-11-8;
7786-31-8
Sulfato de aluminio e ferro | 10043-01-3; Coagulacéo EN 887
(D) 10028-22-5
Sulfato de cobre 7758-98-7 Algicida EN 12386
Sulfato de ferro (ll) 7782-63-0; Coagulacao EN 889
7720-78-7
Sulfato de ferro (lll) liquido | 10028-22-5 Coagulacao EN 890
Sulfato de ferro (lll) sélido 10028-22-5 Coagulacao EN 14664
Sulfito de sédio 7757-83-7 Remocéo de excesso de EN12124
desinfetante na agua (cloro,
diéxido de cloro, 0zono)
Terra de diatoméceas 61790-53-2; Filtracéo EN.12913
90053-39-3;
68855-54-9
Tiossulfato de sédio 7772-98-7; Remocéo de excesso/de EN 12125
10102-17-7 desinfetante na 4gua (cloro,
diéxido de cloro; 0zono)
Tripolifosfato de potéssio 13845-36-8 Desincrustante EN 1211
(Trifosfato pentapotéssico)
Tripolifosfato de sédio 7758-29-4 Desincrustante EN 1210
(Trifosfato pentassodico)
Zedlitos naturais 1318-02-1; Filtragéo; Remocéao de EN 16070
12173-10-3; amonia, organicos e metais
12271-42-0; pesados por adsor¢éo
12251-32-0
Resinas de permuta iénica Remocao de substancias por EN 12873-3

Quadro D.2 — Lista de normas europeias aplicadas as substancias ativas que compde os

desinfetantes (PT5), ou'seus precursores, utilizados na desinfecéo final da 4gua potavel
Substancia ativa NlUmero CAS Fungdo principal Norma_
Europeia
Acido cloridrico 7647-01-0 Precursor do diéxido de cloro EN 939
Acido sulfarico 7664-93-9 Precursor do diéxido de cloro EN 899
Amonia liquida 7664-41-7 Precursor da monocloroamina | EN 12126
Amoniaco (solu¢oes de 1336-21-6 Precursor da monocloroamina | EN 12122
amonia)
Clorato'de sédio 7775-09-09 Precursor do diéxido de cloro EN 15028
Cloreto de amonio 12125-02-9 Precursor da monocloroamina | EN 1421
Clorito de sédio 7758-19-2 Precursor do diéxido de cloro EN 938
Cloro 7782-50-5 Desinfecao; Precursor do EN 937
diéxido de cloro; Precursor da
monocloroamina
Hidrogenossulfato de sodio | 7681-38-1 Precursor do diéxido de cloro EN 16037
Hipoclorito de célcio 7778-54-3 Desinfecao EN 900
Hipoclorito de sédio 7681-52-9 Desinfecéo; Precursor do EN 901

diéxido de cloro; Precursor da
monocloroamina
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Substancia ativa Numero CAS Fungao principal Norma_

Europeia
Hidrogenossulfato de sodio | 7681-38-1 Precursor do dioxido de cloro EN 16037
Monopersulfato de 70693-62-8 Precursor do dioxido de cloro EN 12678
potassio
Perdxido de hidrogénio 7722-84-1 Desinfecéo; Precursor do EN 902

diéxido de cloro

Persulfato de so6dio 7775-27-1 Precursor do dioxido de cloro EN 12926
(peroxodissulfato de sodio)
Sulfato de aménio 7783-20-2 Precursor da monocloroamina | EN 12123

4. Critérios de avaliacdo

4.1. Composic¢ao do produto comercial

Os valores limite especificados nas normas europeias de produto utilizado no tratamento
da &gua destinada ao consumo humano, para as impurezas, 0os subpredutos ou os
aditivos normalmente presentes no produto, sdo fixados tendowem conta que o0s
parametros quimicos ndo devem contribuir com mais de 10 % do valor paramétrico da
agua na torneira fixado no Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de-agosto:

Os requisitos de pureza do produto sao fixados tendo em conta a qualidade da agua a
tratar e o0 teor de outras impurezas e aditivos de outros. produtos utilizados e ndo
referidos na norma de produto, mas que também podem ser utilizados no sistema de
tratamento da agua.

4.2. Calculo da concentracdo expetavel da substancia na agua

Com base na informacdo submetida.acerca da formulagédo quimica, das impurezas, do
processo de fabrico e da dosagem maxima do produto na agua, calcular a concentracao
méaxima dos contaminantes na agua da torneira, conforme especificado na norma
europeia aplicavel (ver seccao 3 do presente Anexo).

No caso dos gases, as impurezas sdo medidas em vpm (partes de volume por milhdo),
pelo que os niveis das substancias no gas sao convertidos na concentragcdo maxima na
agua com base na Lei de Gases'ideais e ha dosagem maxima.

4.3. Produtos considerados de baixo risco

Decorrente da.aplicacdo do produto e da avaliacdo da conformidade toxicol6gica da
formulacdo quimica do produto, pode um produto ser considerado com um baixo
potencial de alteracdo da qualidade da agua destinada ao consumo humano. Neste
caso, o produto € considerado de baixo risco, sendo submetido apenas a um processo
deaprovacao pela ERSAR, ou em alternativa a um processo voluntario de certificacdo
sem necessidade de realizagdo da auditoria ao processo de fabrico, como por exemplo:
os agentes de limpeza e desinfecao de superficies em contacto com a agua (PT 4).

A conformidade de um produto de baixo risco, o qual esta isento da fase de auditoria ao
local de fabrico, pode ser demonstrada pelo calculo da concentracdo estimada da
migragdo de substancias para a agua, a partir da avaliacdo da sua formulag&o quimica
apresentada com o nivel de especificacdo de 0,1 % (m/m). Para o efeito, o operador
econdmico demonstra a avaliagdo de conformidade do produto e disponibiliza toda a
informacdo relevante sobre a aplicagdo do mesmo, podendo ser dispensado da
necessidade de realizacdo de ensaios.

Contudo, esta avaliacdo ndo se aplica a substancias classificadas, comprovadamente
ou por suspeita, de carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para reproducdo (CMR).
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4.4. Avaliacao da conformidade do produto

Na avaliacao da conformidade do produto quimico devem ser apreciados os resultados
obtidos com base nos seguintes critérios:

A avaliacdo da conformidade toxicol6gica da formulacdo quimica do produto
comercial com as substancias aceites na Lista Positiva.

Os agentes de limpeza e desinfecao de superficies devem ser avaliados com base
na conformidade toxicoldgica da formulacdo quimica, na dosagem méaxima do
produto no processo de limpeza e no teor residual expetavel das substancias na
agua apOs o processo de enxaguamento, considerando o pior cenario de
utilizacéo.

Os resultados obtidos na determinacdo da composicdo do produto, do-teor de
impurezas e do teor de substancias toxicas no produto comercial, devem estar
conforme os requisitos especificados no Programa de Requisitos, que:deve.ter em
conta a norma europeia de produto aplicavel e os critérios especificados no Anexo
E para o célculo do MT Ciap.

Dependendo da qualidade da agua bruta a tratar e de outras impurezas que
possam estar presentes decorrentes do processo de fabrico do produto, a ERSAR
pode fixar valores limite mais restritivos para alguns dos parametros controlados.

No caso de produtos produzidos in situ, como<0 o0zono, o diéxido de cloro a
monocloroamina, este Regulamento aplica-se.aos seus-precursores e desde que
especificados em norma europeia publicada pelo CEN para o efeito.

Os certificados de produto devem informar de requisitos adicionais relacionados
com a pureza, a dosagem maxima, a finalidade e as condi¢des de utilizagéo do
produto, quando aplicavel.
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ANEXO E
Listas positivas

Entende-se por listas positivas a Lista Positiva e a Lista de Composicao, elaboradas de
acordo com o presente anexo.

A Lista Positiva consiste na lista de substancias aceites no fabrico de produtos utilizados
em contacto com a agua destinada ao consumo humano.

A Lista de Composicao consiste na lista de materiais metalicos (ligas) aceites para o
fabrico de produtos metalicos em contacto com a 4gua destinada ao consumo humano.

Para a aceitacdo de uma nova substancia na Lista Positiva é necessaria a sua avaliacdo
toxicologica, resultando desta avaliagcdo a eventual restricdo fixada por um valor limite
da concentragdo méaxima toleravel da substéncia na agua destinada ao .consumo
humano (MTCp) ou da quantidade méaxima admissivel da substancia no material do
produto (QMA).

Para incluir um novo material metalico (liga) na Lista de Composi¢ao este deve ser
avaliado de acordo com o procedimento descrito no presente Anexo,.com base nos
resultados obtidos no ensaio de migracdo de longa duracdo “Rig Test” realizado
segundo a norma europeia EN 15664-1.

O presente Anexo divide-se em trés partes:
= Parte A - Requisitos aplicaveis na elaboracdo das listas positivas.
= Parte B - Lista de Composicdo dos materiais‘metalicos.

= Parte C - Lista Positiva das substancias quimicas, organicas e inorganicas aceites
no fabrico dos materiais organicos ou cimenticios em contacto com a agua e no
fabrico dos produtos quimicos utilizados no tratamento da agua destinada ao
consumo humano.

PARTE A. Requisitos aplicaveis na elaboracéo das listas positivas
1. Elaboracgéo da Lista Positiva de substancias aceites

1.1. Determinacao da concentracao maxima toleravel (MTC)

A exposicdo a algumas substancias pode ser associada com uma variedade de
disfungdes corporais‘que podem ter implicagbes na saude. Um aspeto importante na
determinagdo do MTC de uma substancia especifica é o seu método de acdo no
organismo. As substancias séo dividas em dois grupos de substancias: estocastica (sem
limite)'e ndo-estocastica (com limite), dependendo da diferenca no método de acgéo, o
qual desempenha um papel nos efeitos tdéxicos da substancia.

Substéncia sem valor limite (mecanismo de a¢cao estocastico)

Se a substancia apresenta um mecanismo de acao estocastico, a probabilidade de um
efeito aumenta com um aumento de dosagem numa certa gama. Em teoria, um valor
limite abaixo do qual ndo ocorre efeito ndo podera, neste caso, ser determinado. Este
método de acdo geralmente aplica-se a efeitos irreversiveis ao nivel molecular, por
exemplo, nas alteracdes irreversiveis de ADN (Acido Desoxirribonucleico). Exemplos de
substancias sem um valor limite s&o os compostos carcinogénicos genotdxicos, como
sejam a acrilamida, o cloreto de vinilo ou a epicloridrina.

As substancias com um mecanismo de acéo estocastico ndo mencionadas no Decreto-
Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, aplica-se o valor limite de:

MTCp = 0,1 pg/!
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Assim, a acrilamida, ao cloreto de vinilo, a epicloridrina e a outras substancias sem um
valor limite fixado no Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto, aplica-se um MTCiyp
igual a 0,1 pg/l .

Se um MTCip de 0,1 pg/l é alocado a uma substancia, isto significa que de facto ndo
pode ser detetavel a substancia na agua destinada ao consumo humano (principio da
precaucao).

Substéncia com valor limite (mecanismo de a¢cdo néo estocastico)

Se um efeito adverso somente ocorre quando uma certa dose é excedida, e se o efeito
adverso incrementa subsequentemente quando esta dose € incrementada, esta acéo é
designada por ndo estocastica ou determinista.

O Valor Toleravel para a Dose Diaria «TDI - Tolerable Daily Intake» constitui-a base
para a determinagéo do MTC,, da substancia com valor limite. A metodologia NOAEL
(No-Observed-Adverse-Effect level), o nivel mais alto de exposi¢do em que néo.foram
observados efeitos adversos para a saude, com um fator de avaliagdo (AF)
«Assessment Factor» (ver Guidance on Information Requirements and Chemical Safety
Assessment — Chapter R.8), é usada para estimar os valores aconselhaveis das
substancias com valor limite.

O TDI é obtido pela divisao do NOAEL pelo fator AF [ou fator de incerteza UF
(Uncertainty Factor) adotado pela EFSA (European Food.Safety Authority)], que tem em
consideracao as incertezas nos dados disponiveis de experiéncias em animais e a sua
conversao para os critérios a aplicar na protecdo da'saude humana. Se existir suficiente
informacéo de toxicidade e se 0 planeamento e execucao dos testes de toxicidade
estiver de acordo com as diretivas europeias ou metodologias da Organizagéo para a
Cooperacéao e o Desenvolvimento Econémica (OCDE), como regra, sera usado um fator
de seguranca de 100 (AF=100). Este fator de 100 é composto por um fator de 10 para
as diferencas entre os animais de laboratério € os humanos (variagéo inter-espécie) e
por um fator de 10 para as diferencas de sensibilidade dentro da espécie humana
(variacao intra-espécie).

Esta abordagem deriva na seguinte formula:

TDI (mg/kg'peso corporal) = NOAEL (mg/kg peso corporal) / AF

Se um NOAEL néo estéa disponivel, entdo pode ser usado o LOAEL (Lowest-Observed-
Adverse-Effect level).

Em alternativa a abordagem do NOAEL, para calcular o MTCip € aceite 0 Method
Benchmark'Dose (BMD) da EFSA (2009), usando programas de software BMDS da
EPA (United’States Environmental Protection Agency) ou PROAST do RIVM (Dutch
National Institute for Public Health and the Environment):

TDI (mg/kg peso corporal) = BMDL (mg/kg peso corporal) / AF

1.2. Alocacdo a agua destinada ao consumo humano (valores padréo)

Para um extenso numero de substéncias para as quais foram estabelecidos valores
limite (valores paramétricos) na agua, tanto no Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de
agosto, como pela Organizacao Mundial de Saude (OMS), a exposicdo humana via
agua destinada ao consumo humano nédo devera, normalmente, exceder 10 % do TDI.
Este valor de 10 % € um valor por defeito e desvios a esse valor sdo possiveis se
baseados em argumentos bem fundamentados.

A exposigcdo as substancias referidas no Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de agosto,
pode ter lugar via agua destinada ao consumo humano sem que esta agua tenha estado
em contacto com produtos que contenham esta mesma substancia, com excecdo da
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acrilamida, epicloridina e cloreto vinilo cuja causa € o produto em contacto com a agua.
Por este motivo e por razdes de salde publica, foi considerado que ndo mais de 10 %
do valor paramétrico fixado no Decreto-Lei n. © 306/2007, de 27 de agosto, podera ter
origem no produto que entra em contacto com a agua destinada ao consumo humano
(regra dos 10 %).

Os guias de orientacdo da OMS e o Regulamento 10/2011/CE, da Comissédo de 14 de
janeiro, sdo documentos importantes e de referéncia para o estabelecimento dos valores
de MTCip a usar na avaliacdo dos produtos que possam estar em contacto com a agua
destinada ao consumo humano. Os limites de migracdo especificos «SML - Specific
Migration Limit» séo fixados para uma larga extensdo de substancias incluida nestes
documentos. O SML é a quantidade maxima toleravel da substancia (originaria do
material de embalagem) por quilograma de alimento, assumindo que um adulto com um
peso corporal de 60 kg consome 1 kg de alimento por dia. Quando os SML sdo fixados,
outras fontes de exposi¢ao, que ndo de alimento, n&do sao tidas em consideracao. Isto
significa que o SML, neste caso, corresponde ao TDI por pessoa (mg/kg de peso
corporal, convertido em mg/pessoa para um consumo diario de 1. kg de alimento).
Considerando a alocagéo, acima mencionada, para a agua destinada ao consumo
humano, de 10 % (valor de referéncia) e um consumo de dois litros de agua por dia por
pessoa, 0 SML é dividido pelo fator de 20 para obtencdo do MTCiap.

Na pratica, pode ser dificil determinar que a exposicao a uma substancia especifica seja
somente proveniente da agua. A regra de que a agua-destinada ao consumo humano
nao contribui mais do que 10 % da exposicéao total aplicasse, portanto, inclusive para as
substancias para as quais ainda nao existem valores limites fixados no Decreto-Lei n.°
306/2007, de 27 de agosto, e no Regulamento 10/2011/EC da Comisséo, de 14 de
janeiro, e para as quais a TDI e a MTC tém que ser-fixadas com base nos estudos de
avaliacao toxicologica de uma substancia guimica a fazer no &mbito deste Regulamento.

1.3. Derivacdo mateméatica para determina¢ao do MTCqap

Na fixagdo do MTCp, para matérias-primas, agentes auxiliares e contaminantes dos
produtos, podem ser usadas.as seguintes derivacdes aritméticas, com base no
mencionado nas secc¢des anteriores:

Para substancias sem-um valor limite
MTCrap = 0,1 pg/l (ndo detetavel)
Para substancias com um valor limite

Se para a_substéncia em causa um valor paramétrico foi fixado no Decreto-Lei
n.° 306/2007,.0u-nas diretrizes da OMS, o valor do MTC:.p pode ser estimado de acordo
com a seguinte férmula:

MTCiap (mg/l) = Valor paramétrico do Decreto-Lei n.° 306/2007 (em mg/l) / 10

Se para a substancia em causa um SML é mencionado no Regulamento 10/2011/EC, o
valor do MTC,p pode ser estimado de acordo com a seguinte formula:

MTCiap (Mg/l) = SML (em mg/kg alimento) x 1 (kg) / 2 (L) x10

Se para a substancia em causa nao existe um valor paramétrico fixado no Decreto-Lei
n.° 306/2007 ou nas diretrizes da OMS e ndo existe mencionado um SML na diretiva
10/2001/CE, 0 MTCp pode ser derivado usando a TDI determinada com base nos
dados de toxicidade disponiveis:

MTCap (mg/l) = TDI (em mg/kg peso corporal) x 60 (kg) / 2 (L) x10
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O valor do carbono orgénico total (COT) nédo deve exceder 2 mg/l, quando fizer parte do
programa de requisitos, determinado pelo ensaio de migracao e depois de aplicado o
fator de converséo.

1.4. Avaliacdo toxicologica de novas substancias a incluir na Lista Positiva

As substancias quimicas nao incluidas na Lista Positiva do presente Anexo, ou que ndo
foram sujeitas a uma avaliacdo da EFSA, se presentes na formulacdo quimica do
produto a aprovar, devem ser avaliadas de acordo com o procedimento descrito nesta
seccao.

Assim, se na sequéncia da avaliacdo da conformidade toxicol6gica da formulacéo
quimica de um produto houver necessidade de avaliar e incluir uma nova substancia na
Lista Positiva, o organismo de certificacdo deve, em articulacdo com o .operador
econdémico, submeter um pedido a ERSAR.

Com base no processo submetido e nos dados cientificos mais recentes, a ERSAR
estabelece as orientacdes necessarias a realizagcdo dos ensaios da avaliacao
toxicoldgica da substancia, sendo estes da responsabilidade do fabricante, sempre em

articulagdo com o organismo de certificacéo.
Informagéo requerida

O procedimento de avaliagédo toxicolégica de uma nova substancia é baseado na
informag&o mencionada no documento “Food Contact Materials - Note for Guidance” da
Autoridade de Seguranga Alimentar Europeia (EFSA). «European Food Safety
Authority», disponivel a data em http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/21r.pdf, onde
esta definida a informacao necessaria a fornecer pelo operador econémico, tal como:

= |dentificacdo da substancia, como seja. 0 nome, sindnimos e toda a informacao
relevante respeitante a substancia, quaisquer possiveis contaminantes e produtos
de reacéo e de degradacdao.

= Propriedades fisicas e quimicas da substéncia e de produtos de reacdo e de
degradacéo.

= A funcéo da substancia no material ou produto, ou ha sua producao.

= Informag@o sobre a autorizacdo da substancia noutros contextos, tal como
informacéo relativa'a substancia, qualquer mengéo a substancia em diretivas EU
OU USO0 noutros paises membros ou, por exemplo, nos Estados Unidos da América
(EUA) e Japéo.

= Métodos analiticos utilizados.
= Dados de migragéo da substancia.
= Propriedades microbioldgicas da substancia.

= Dados de toxicidade, tais como informagéo relevante sobre a toxicidade da
substancia. Em certas circunstancias, a submissao de uma versao simplificada de
dados podera ser suficiente (visto caso a caso).

Critérios adicionais
Na avaliacdo da informacao fornecida deve ter-se em conta 0s seguintes critérios:

= Os dados do teor residual da substancia nos materiais em contacto com 0s
alimentos como requerido na “Food Contact Materials - Note for Guidance” nao
séo relevantes para a deciséo de inclusdo da substancia na Lista Positiva.

= A migracdo da substancia usada para indicar se é reduzido ou ndo o “core set”
dos dados toxicolégicos, mencionado no capitulo Il da “Food Contact Materials -
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Note for Guidance”, pode ser aplicada se determinada de acordo com a série de
normas EN 12873 para agua fria (23 °C). Os dados obtidos com o ensaio de
migracdo da EFSA, tal como mencionado na “Food Contact Materials - Note for
Guidance”, podem ser usados se 0 ensaio feito for realizado com o simulant A
(dgua destilada ou agua de qualidade equivalente).

= O “core set’” reduzido pode ser requerido se no 3.° periodo de migragdo a
concentracdo esperada da substancia na agua, usando um FC representativo do
pior caso (CF = 20), estiver na gama de 2,5 a 250 pg/l. Estes valores séo
convertidos dos valores de 0,05 a 5 mg/kg alimento mencionados na “Food
Contact Materials - Note for Guidance”, tendo em conta o valor de 10 % e o
consumo diario de dois litros de 4gua por uma pessoa de 60 kg.

= Se o0s resultados dos estudos acima mencionados ou se a estrutura quimica da
substancia o justificar, podem ser necessarios estudos toxicoldgicos adicionais.
Em certas situacdes, pode ser necessaria informacdo sobre.a toxicidade dos
produtos de decomposicéo.

= Se as condigbes de aplicacdo ou as doses usadas na.agua causam uma
concentracdo de quimicos e contaminantes inferior a (2,5 pg/l' (com riscos
negligenciaveis para a salude do consumidor) a avaliagdo toxicolégica pode ser
baseado numa série mais limitada de testes, cuja avaliac@o € feita caso a caso
pela ERSAR.

= Se uma substancia é considerada genotoxica, entdo 0-MTCp da substancia na
agua da torneira é fixado em 0,1 pg/l.

= Dependendo das propriedades quimicas da substancia, restricbes podem ser
expressas com um valor QM ou QMA (quantidade méaxima admissivel da
substancia “residual” no produto ou'material acabado).

2. Elaboracéo da Lista de Composicao de materiais metélicos aceites

A Lista de Composigcédo contém diferentes Categorias de materiais metélicos (ligas) ja
testados e aceites pelo ensaio de migracao de longa duracéo “Rig Test” efetuado de
acordo com a norma EN 15664-1.

Uma Categoria é definida como um grupo de materiais com as mesmas carateristicas,
no que respeita ao seu campo de aplicacdo, ao comportamento em contacto com agua
e as restricdes relativamente a composi¢cdo da agua e/ou area superficial.

Cada Categoria refere=se a um Material de Referéncia.

Um Material de Referéncia é definido como um material que se integra na Categoria na
gual as carateristicas do metal libertado para a agua sao conhecidas e reprodutiveis. A
composigao € estritamente controlada e os constituintes de interesse estao no (ou perto
do) limite superior de aceitabilidade, representando portanto as condi¢ées do pior
cenario. Devem ser tidos em conta os eventuais efeitos de alguns constituintes que
inibem a libertacdo de metal, como por exemplo, silicio e fésforo.

Os materiais metalicos aceites para uso nos produtos em contacto com a agua
destinada ao consumo humano serdo referenciados para cada Categoria
comercialmente disponivel no mercado.

2.1. Procedimento para a inclusdo de um material metdlico na Lista de
Composicéao

A aceitacdo de um material metalico (liga) nao listado na Lista de Composi¢cdo do
presente Regulamento requer que seja submetido a um teste de migracdo de longa
duracéo e avaliado de acordo com o procedimento descrito nesta seccéo.
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Assim, o teste de migracdo deve ser efetuado se um metal, que pertence aos produtos
do grupo A ou do grupo B (classificacdo dada no Quadro E.2), ndo esta incluido nos
critérios da Lista de Composicéo (seccao 4). Para o efeito, € formulado um pedido a
ERSAR, cuja responsabilidade recai sobre o operador econdmico interessado na
avaliagdo do produto, para admissdo do produto (ou sua composicdo) na Lista de
Composicao. Contudo, a interpretacao dos resultados obtidos e a aplicacdo dos critérios
de aceitacdo é complexa, pelo que, a decisdo de aceitacdo do material metalico recai
sobre a ERSAR em articulagdo com um grupo de peritos nacionais e europeus com
experiéncia na matéria.

Dados necessérios para a avaliagdo toxicolégica do material
Para cada composi¢cdo de material, 0 operador econdmico deve submeter a seguinte
informacéo:
= Qs relatérios dos ensaios de migragao de longa duracao “Rig Test”, de acordo
com a norma europeia EN 15664-1;
= Os relatérios dos ensaios da composicdo do provete de ensaio;

= Os limites para os principais constituintes da liga e valores maximos para as
impurezas presentes. Estes limites devem ser mais rigorosos para os materiais de
referéncia do que para as ligas comerciais. Todos os elementos que excedam 0,02
% podem ser relevantes e deverdo ser declarados-para a lista de composi¢éo do
material a ser listado. Para valores de impureza inferiores a 0,02 % é da
responsabilidade do produtor das ligas/materiais garantir que ndo ha libertacdo de
impurezas para a 4gua em concentracfes que possam ter um potencial impacto
negativo na salde dos consumidores;

= As carateristicas do material,

= Aidentificagdo da norma(s) europeia(s) aplicavel ao material, se existir;
= Os produtos a produzir a partir do material;

= O processo de produgao;

= Qutra informacgéo considerada apropriada no suporte da avaliagdo, como a
compatibilidade’ com 0s procedimentos de desinfecdo, homeadamente choque
térmico ou choque guimico.

Especificagdes sobreo provete de ensaio

O ensaio de migracdo-do material deve ser efetuado de acordo com a norma europeia
EN 15664-1:Influence of metals on water intended for human consumption - Dynamic
rig test foriassessment of metal leaching - Part 1: Design and operation.

Sem prejuizo das especificacdes estabelecidas na norma europeia EN 15664-1, deve
ter-se 'em conta as seguintes condi¢des na realizacdo do ensaio:

= O periodo minimo para o ensaio é de 6 meses. A ERSAR decidira se este periodo
seré ou ndo prolongado.

= Deverdo ser utilizadas trés aguas de ensaio para a recolha de informacao que
permita a avaliagdo de uma nova Categoria de material metélico, de acordo com
a norma europeia EN 15664-2.

= A agua “teste 17, como referido na norma europeia EN 15664-2, é usada para
testar o novo material relativamente ao material de referéncia.

= O valor de carbono orgéanico total ndo pode aumentar com a adicdo de substancias
organicas a agua.
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= Os parametros mensuraveis na agua de migracao dependerdo da composi¢éo do
material em causa conforme especificado na Lista de Composicao.

A composicao dos provetes de ensaio deve ser a seguinte:
Material de Referéncia

O comportamento do material de referéncia em contacto com 4gua é conhecido de
forma exata. O material de referéncia sera usado como material comparativo aguando
da examinac&o de um novo material pertencente a determinada Categoria.

As amostras a ensaiar para um novo material de referéncia e as amostras a ensaiar
usadas como material de referéncia para os ensaios de comparacdo devem ter a
composicao (constituintes e impurezas) dentro da gama declarada.

A composicdo do material de referéncia deve ser aceite antes do inicio dos ensaios. A
gama de composicdo deve ser muito estreita e o material de referéncia deve representar
0 pior cenario da composi¢do no que diz respeito a libertacdo de metal de interesse para
a Categoria.

Materiais candidatos para os ensaios de comparagao

Para os materiais candidatos deve ser definida a gama de composicao (constituintes e
impurezas) permitida. Os ensaios de comparacdo sao. possiveis se a gama de
composicao definida do material candidato esta conforme com a definicdo de uma
Categoria existente.

A composigcao das amostras a ensaiar deve ser,mais restrita que a gama de composigao
definida para o material.

Com base no conhecimento sobre ligas de cobre, a composi¢do dos provetes de ensaio
deve obedecer aos seguintes requisitos:

Constituintes
= Cobre e Zinco como constituintes devem estar dentro da gama declarada,;

= Arsénio como constituinte. deve ser superior a 66 % da gama declarada. Por
exemplo, se a gama declarada é < 0,15 %, entdo 66 % da gama (0,15 %) é
0,10 %. Assim, 0 teor doelemento deve ser (0,10 - 0,15 %);

= Aluminio, Silicio e Fosforo devem ser inferiores a 50 % da gama declarada;

= Para os restantes constituintes o teor deve ser superior a 80 % da gama declarada
(por exemplo, se‘a gama declarada for de 1,6 a 2,2 %, entdo 80 % da gama (0,6
%) €é70,48 %. Assim, o teor do elemento deve ser superior a 2,08 %
(correspondente & soma do limite inferior com 0,48 %).

Impurezas

= Asimpurezas a serem analisadas na agua de migracdo devem ser superiores a
60 % do teor maximo declarado.

Para as ligas que ndo tenham cobre estes requisitos podem ser diferentes.
Analises dos elementos metélicos na 4gua de migracéao

Se um novo material de referéncia for testado, a 4gua de migracdo deve ser ensaiada,
de acordo com a EN 15664-1, para a pesquisa de todos os elementos que excedam
0,02 % na composicdo do material declarado, com a excec¢éao de:

= Sn, Sie P, se presentes como constituintes;

= Fe, Sn, Mn, Al, Si e P, se presentes como impurezas na liga.
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Em ensaios comparativos, as andlises da agua de migracdo pode ser limitada a
determinados elementos, especificados para cada Categoria na Lista de Composicao.

Critérios de aceitacéo

Os critérios de aceitacdo sdo definidos de forma a assegurar que as concentracées de
metais na dgua ndo representem um risco para a saude humana e em funcdo da
exigéncia de manter a conformidade com os valores paramétricos fixados na legislacao
para a agua na torneira do consumidor.

Tendo como referéncia os valores paramétricos mencionados no Decreto-Lei
n.° 306/2007, de 27 de agosto, para a qualidade da 4gua a saida da torneira do
consumidor, o Quadro E.1 especifica as contribui¢cdes aceitaveis dos produtos metélicos
na dgua destinada ao consumo humano, estimadas com base nos seguintes principios:

= Contribuicdo toleravel de 90 % para os elementos para os quais 0s produtos
metalicos em contacto com agua destinada ao consumo humano-constituem a
fonte de contaminacgédo relevante.

= Contribuicao toleravel de 50 % para os elementos para os quais outras fontes de
contaminacdo sdo possiveis e 0 elemento metalico constitui parte essencial na
producéo do produto.

No caso de outros parametros ndo mencionados no Decreto-Lei n.° 306/2007, de 27 de
agosto, sao usados 0s seguintes critérios:

= Zinco - este elemento ndo é tdxico nas concentragbes encontradas nos sistemas
de abastecimento de agua quando tubagens de aco galvanizado sao usadas.
Contudo, o zinco pode dar lugar a reclamac@es relativas ao sabor e aparéncia da
agua. O valor paramétrico proposto foi fixado de forma a assegurar que o zinco
nao reduz a aceitabilidade, em termos estéticos, da dgua pelo consumidor (WHO,
Guidelines for drinking-water quality, 2004).

= Bismuto, estanho, molibdénio, titanio.- os valores paramétricos sao baseados nos
valores provisorios recomendados por um especialista em toxicologia [Fawell,
2003: Metals in drinking water and possible guidance values for leaching from
metallic fittings (RG-CPDW 177)].

= Qutros metais - serao solicitados pareceres a especialistas de toxicologia, se
necessario.

Os parametros mensuraveis na agua de migracao devem estar em conformidade com
a concentracao de referéncia especificada no Quadro E.1.
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Quadro E.1 — ContribuicBes aceitaveis e concentracdes de referéncia para aceitagdo de
constituintes metdlicos no material.

Contribuicéo Concentracéo de
Parametro toleravel do Valor Paramétrico (ug/l) | Referéncia (CR) na agua de
material migracao (ug/l)
Parametros quimicos do Decreto-Lei n.° 306/2007

Antimonio 50 % 5 2,5
Arsénio 50 % 10 5
Cromio 50 % 50 25
Céadmio 50 % 5 2,5
Cobre 90 % 2000 1800
Chumbo 50 % 10 5

Niquel 50 % 20 10
Selénio 50 % 10 5

Parametros indicadores do Decreto-Lei n.° 306/2007

Aluminio 50 % 200 100

Ferro 50 % 200 100
Manganés 50 % 50 25

Outros parametros ndo listados no Decreto-Lei n.° 306/2007

Bismuto 90 % 10 9
Estanho 50 % 6000 3000
Molibdénio 50 % 20 10
Titanio 50 % 15 7,5

Zinco 90 % 3000 2700

2.2. Acrescentar um Material de Referéncia numa Categoria ou um material ndo
incluido numa Categoria listada

A adicdo ou alteracdo da contribuicdo de/um-elemento numa liga pode afastar uma liga
de uma Categoria, e esta mudanca pode influenciar significativamente as carateristicas
de lixiviagdo do metal do material. Neste caso, deve o representante da liga, de uma
determinada Categoria (Material de Referéncia), fornecer as seguintes informacdes:

= Ainformacdo mencionadaem 2.1;

= Quando a nova composicdo proposta ndo € comparavel com uma dada Categoria
de material, devem ser facultados os resultados do ensaio completo ao Rig Test,
de acordo com. a norma EN15664-1, usando no minimo trés aguas diferentes
conforme definido na norma EN 15664-2.

Aceitacdo do Material de Referéncia

Para aravaliagdo dos resultados do ensaio Rig Test (de acordo com a EN 15664-1) deve
ser considerada a média aritmética das concentragdes do tubo equivalente: MEP,(T).

Paratodos os periodos de operacéo (T) é calculada a média dos MEP(T) das trés linhas
de um rig: MEP4(T).

O material pode ser aceite para um grupo de produtos com a superficie de contacto

assumida “a” (ver Quadro E.2), se os critérios (I) e (Il) a seguir apresentados s&o

conseguidos para todas as aguas analisadas:
() MEP4(T)xa<CR para T =16, 21 e 26 semanas
(1) MEP,(Ty) 2 MEP,(T) para {Ts, T} = {12, 16}, {16, 21} e {21, 26} semanas

Se o critério (I) ndo esta conforme, o ensaio pode ser prolongado até um ano. Neste
caso, 0 material é aceite se o critério (Ill) esta conforme para a 4gua ensaiada:

(1 MEP4(Ty) 2 MEP,(T) para {T,, T} = {26, 39} e {39, 52} semanas
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A ERSAR deve considerar toda a informacédo disponivel para o ensaio Rig Test a
executar conforme a EN 15664-1. Esta informacao é constituida por:

= resultados das linhas de ensaio individuais;
» resultados apos 4h de estagnacéo;
» parametros da composi¢éo da agua.

Se foram analisadas amostras de estagnacdo, adicionalmente aos requisitos
mencionados na norma EN 15664-1, estes dados devem também ser considerados na
avaliacao.

A ERSAR deve decidir se os dados disponiveis sdo de qualidade suficiente (por
exemplo, se ndo ha grande diferenca das trés linhas teste ou uma interpretacdo de
valores numericamente distantes do resto dos dados) para a avaliagéo a realizar e, em
caso afirmativo, se aceita os materiais com base nos critérios acima mencionados. Os
materiais aceites serdo adicionados a Lista de Composi¢cdo, na Categoria, como
Material de Referéncia.

2.3. Acrescentar materiais a Lista de Composi¢cdo dentro de uma Categoria

Quando os constituintes de um material submetido a aprovagdo. pertencem a uma
determinada Categoria, 0 material pode ser adicionado a Lista de Composic¢do, desde
gue o ensaio Rig Test, feito de acordo com a norma EN 15664-1, em relacdo ao
respetivo Material de Referéncia, mostre resultados' satisfatérios usando uma agua
definida na EN 15664-2.

Para cada material, deve ser disponibilizada a seguinte informagao:
= A informac&o mencionada na sec¢do2:.1;

= Os resultados do ensaio Rig Test, usando a norma EN 15664-1, relativo ao
Material de Referéncia da Categoria.

Aceitacdo de um material por testes comparativos

Para a avaliacdo dos resultados do ensaio Rig Test (de acordo com a EN 15664-1) deve
ser considerada a média aritmética das concentracdes de tubagem equivalente:
MEP(T).

Para todos os periodos de operacao (T) é calculada a média dos MEP(T) das trés linhas
de ensaio Rig Test: MEP,(T).

Para o Material de Referéncia deve ser considerada a MEPa,ru(T) das trés linhas de
referéncia.
O material pode ser aceite para um grupo de produtos com a superficie de contacto

assumida “a” do Material de Referéncia (ver Quadro E.2), se os critérios (1) e (I1) a seguir
apresentados sdo conseguidos para a agua ensaiada:

(1)  MEP4(T) < MEP,au(T) paraT =16, 21 e 26 semanas
() MEP,(Ty,) = MEP,(T) para {T,, T} ={12, 16}, {16, 21} e {21, 26} semanas

Se néo € alcancado o critério Il, o ensaio pode ser prolongado até a um ano. Neste caso,
0 material é aceite se conforme o critério (llI):

(1  MEP4(Ty) 2 MEP,(T) para {Ts, T} = {26, 39} e {39, 52} semanas

A ERSAR deve considerar toda a informacao disponivel para o ensaio Rig Test a
executar conforme EN 15664-1. Esta informagé&o € constituida por:

= resultados das linhas de ensaio individuais;

= resultados apos 4h de estagnacao;
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= parametros da composi¢do da agua.

Se foram analisadas amostras de estagnacdo, adicionalmente aos requisitos
mencionados na norma EN 15664-1, estes dados devem também ser considerados na
avaliacao.

A ERSAR deve decidir se os dados disponiveis sdo de qualidade suficiente (por
exemplo, se ndo ha grande diferenca das trés linhas teste ou uma interpretacdo de
valores numericamente distantes do resto dos dados) para a avaliacdo a realizar €, em
caso afirmativo, se aceita 0s materiais com base nos critérios acima mencionados. Os
materiais aceites serdo adicionados a Lista de Composicdo, na Categoria do Material
de Referéncia usado no ensaio Rig Test.
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PARTE B. Lista de Composicao para os materiais metalicos

A lista de composicéo é constituida por materiais metélicos (ligas) testados e aceites
para o fabrico de produtos metalicos em contacto com a agua destinada ao consumo
humano com base na avaliagéo dos resultados obtidos no ensaio de migragéo de longa
duracéo “Rig Test”, segundo a norma EN 15664-1.

A lista contem para cada Categoria de materiais a composicdo do Material de
Referéncia, juntamente com eventuais restricbes no que respeita a qualidade da agua
e/ou contribuicao da superficie em contacto com agua. Os materiais metélicos que foram
deliberadamente revestidos sdo mencionados como uma Categoria especifica na lista
de composicdo. Alguns materiais podem somente ser usados para certos produtos
devido a restricbes relacionadas com a area superficial, conforme especificado no
Quadro E.2.

Quadro E.2 — Classificacao dos produtos em funcdo da superficie de contacto com a agua
Superficie’de contacto

Grupo Exemplos de produtos ou partes de produtos assumida “a”

A Tubagens - redes prediais
Tubagens nao revestidas- sistema de abastecimento 100 %
Acessorios de canalizacédo

B X " LT
Dispositivos de utilizagéo
Partes de bombas em redes prediais 10%
Partes de valvulas em redes prediais

c Partes méveis de contadores de agua

Partes de bombas - sistema de abastecimento

0,
Partes de valvulas - sistema de abastecimento 1%

Produtos do grupo A: superficie de contacto superior a 10 % (até 100 %)

Um anico material pode contribuir até 100 % da superficie de contacto com a agua, por
exemplo, cobre, aco galvanizado ou aco inoxidavel. A avaliacdo das condicbes para
uma utilizagdo segura deve assumir a percentagem maxima possivel. A aceitacdo de
uma composicao para o uso em tubagens inclui a aceitacdo para todos os usos dos
grupos B e C (por exemplo, acessorios, componentes, etc.).

Para as redes prediais pode ser usado 0 mesmo material para todos os diametros de
tubagens.

Produtos do grupo B:.superficie de contacto entre 1 % e 10

Os acessorios de canalizacao existentes ao longo da rede predial podem ser produzidos
a partir de um Unico material ou a partir de diferentes materiais. Os mais comuns séo
feitos de ligas‘de cobre que contém chumbo. Devido ao seu potencial para libertar
chumbo para a 4gua existe a necessidade de restringir a superficie total de contacto dos
produtos feitos a partir destas ligas. Assim, na avaliagdo dos materiais nestes produtos
€ assumida uma superficie de contacto até 10 %.

Produtos do grupo C: superficie de contacto inferior a1 %

Por razbes técnicas, pode ser necessario produzir pequenas partes a partir de
composi¢cOes ndo aceites para os produtos no grupo B.

Outras composicdes com elevadas taxas de migracdo podem ser aceites em acessorios
desde que o0 seu uso ndo aumente significativamente a contaminagao total na agua
destinada ao consumo humano. O uso de tais composi¢fes é restrita a partes que nao
excedam 1 % da superficie total em contacto com a agua.Por exemplo, o corpo do
contador da agua deve ser produzido a partir da composi¢ao aceite para o grupo B, mas
a parte mével pode ser produzida a partir de material aceite para o grupo C.
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A Lista de Composicdo apresentada de seguida tem como base a experiéncia e as
evidéncias dos ensaios de migracdo efetuados no ambito dos esquemas de aprovacao
dos reguladores europeus da Alemanha, Franca, Holanda e Reino Unido, tendo sido
elaborada, em cooperagdo com os peritos e industrias desses paises, com o objetivo de
convergéncia de critérios e reconhecimento mutuo entre Estados-Membros.

I. Ligas de Cobre

1. Ligas de Cobre-Zinco

Categoria

Constituintes (% (m/m)):

Cobre Zinco

257,0% Remanescente

Impurezas (% (m/m)):

Aluminio Ferro Niquel Chumbo Estanho
<0,1% <0,5% <0,2% <0,2% <0,5%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Material de Referéncia

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco
57,0 % - 59,0 % | Remanescente

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Niguel Chumbo Estanho
<0,05% <0,3% 0,01 %-0,03% [0,15%-0,25% (0,3 %

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Parametros a controlar na agua de migracdo: Chumbo, Niquel, Cobre, Zinco.

Ligas Aceites

Notacao Produtos do Grupo
CWS509L (CuZn40) BeC
Constituintes (%.(m/m)):
Cobre Zinco
595%-61,5% | Remanescente

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Niquel Chumbo Estanho
<0,05% <02% |=02% [£02% <0,2%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Notacdo Produtos do Grupo
CW510L (CuzZn42) BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco
57,0 % -59,0 % | Remanescente

Impurezas (% (m/m)):
| Aluminio | Ferro INiquel [Chumbo |Estanho |
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1<0,05% [<03% [<02% [<02% [<03% |
Outras impurezas: cada < 0,02 %
2. Ligas de Cobre-Zinco-Arsénio
Categoria
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Arsénio
261,0% Remanescente | 0,02 % - 0,15 %
Impurezas (% (m/m)):
Aluminio |Ferro Manganés | Niquel Chumbo | Estanho
<01% |<05% |<03% |[<03% [<02% [<05%
Material de Referéncia
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Arsénio
61,5 -63,5% |Remanescente | 0,10 % - 0,15 %
Impurezas (% (m/m)):
Aluminio | Ferro Manganés Niquel Chumbo Estanho
<0,1% <01% [£0,1% 0,21%-0,35% |0,15%-0,25% |<0,1%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Parametros a controlar na agua de migracao: Arsénio, Cobre, Niquel, Chumbo, Zinco.

Ligas Aceites

Notacao Produtos do Grupo
CW511L (CuzZn38As) BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Arsénio
61,5 % - 63,5% | Remanescente | 0,02 % - 0,15 %
Impurezas (% (m/m);
Aluminio Ferro Manganés Niquel Chumbo Estanho
< 0,05 % £0,1% £01% £0,3% £0,2% £0,1%

Outrasimpurezas: cada < 0,02 %

3. Ligas de Cobre-Zinco-Arsénio-Aluminio

Categoria

Constituintes (% (m/m)):

Cobre Zinco Arsénio Aluminio
=61,0% Remanescente [0,02 % - 0,15% [0,2% -1,0%
Impurezas (% (m/m)):

Ferro Manganés Chumbo Estanho
<0,5% <0,1% <02% <0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %
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Material de Referéncia

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Arsénio Aluminio
63,0 % - 64,5 % Remanescente |0,11 % - 0,14 % [ 0,2 % - 0,4 %

Impurezas (% (m/m)):
Ferro Manganés Chumbo Estanho
<£0,3% <0,1% 0,15%-0,25% |<0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Pardmetros a controlar na agua de migracdo: Aluminio, Arsénio, Cobre, Chumbo e
Zinco.

Ligas Aceites

Notacao Produtos do Grupo
CuzZn35AI-C BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Arsénio Aluminio

63,0 % - 64,5 % [ Remanescente |0,04 % - 0,14 % (0,2 % - 0,7 %

Impurezas (% (m/m)):
Ferro |Manganés | Chumbo Estanho
<0,3% [<0,1% <0,2% <0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

4. Ligas de Cobre-Zinco-Chumbo

Categoria

Constituintes (% (m/m)):

Cobre Zinco Chumbo

=57,0% Remanescente [0,2% -3,5%

Impurezas (% (m/m)):

Aluminio Ferro Niquel Silicio Estanho
<0,3% <0,5% <0,2% <0,2% <0,5%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Material de Referéncia

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Chumbo
57,0 % - 59,0 % Remanescente [1,9% - 2,2 %

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Niquel Silicio Estanho
<02% <0,3% 0,05 % - 0,15 % | < 0,03 % <03%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Parametros a controlar na 4gua de migracdo: Chumbo, Niquel, Cobre, Zinco.

Ligas Aceites
Notacéo Produtos do Grupo
CW617N (CuZn40Pb2) BeC
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[CW612N (Cuzn39Pb2) | |

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Chumbo
57,0 % - 60,0 % [ Remanescente |1,6 % -2,2 %

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Niguel Silicio Estanho
<0,05 % <03%|<0,1% [|<0,03% [<0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Notacao Produtos do Grupo
CW614N (CuzZn39Pb3) C
CWG603N (CuzZn36Pb3)

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Chumbo
57,0 % - 62,0 % [ Remanescente |2,5% -3,5%

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Niquel Silicio Estanho
< 0,05 % <0,3% <02% [<0,03% [<0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

5. Ligas de Cobre-Zinco-Chumbo-Arsénio-Aluminio

Categoria
Constituintes (% (m/m)):

Cobre Zinco Chumbo Arsénio Aluminio
=61,0% Remanescente [0,2%-2,2% 0,02 % -0,15% |0,02 % -1,0%
Impurezas (% (m/m)):

Ferro Manganés Niquel Estanho

<0,5% <0,1% <0,2% <0,5%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Material de Referéncia

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Chumbo Arsénio Aluminio
62,0 % — 63,0 % |Remanescente |[1,4%-1,6% |0,09%-0,13% |0,5% -0,7 %

Impurezas (% (m/m)):
Ferro Manganés Niquel Estanho
<0,3% <0,1% 0,15%-0,25%[<0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Parametros a controlar na 4gua de migracdo: Aluminio, Arsénio, Chumbo, Cobre,
Niquel, Zinco.

Ligas Aceites
Notacéo Produtos do Grupo
CC770S (CuZn36Pb-C) BeC

Constituintes (% (m/m)):
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Cobre

Zinco

Chumbo*

Arsénio

Aluminio

62,0 % — 64,0 %

Remanescente

02%-16%

0,04 %-0,14

%|0,5%-0,7%

* teor maximo de chumbo muito divergente da definicdo de CC752S
Impurezas (% (m/m)):

Ferro Manganés Niquel Estanho
<0,3% <0,1% <0,2% <0,3%
Outras impurezas: cada < 0,02 %
Notacéo Produtos do Grupo
CWG626N (CuzZn33Pb1.5AIAs) BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Chumbo Arsénio Aluminio
64,0 % — 66,0 % | Remanescente | 1,2 % - 1,7 %[ 0,02 % - 0,15 %[ 0,8 % - 1,0 %

Impurezas (% (m/m)):

Ferro Manganés Niquel Estanho
<0,3% <0,1% <0,2% <0,3%
Outras impurezas: cada < 0,02 %
Notacao Produtos do Grupo
CW625N (CuzZn35Pb1.5AlAs) BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Chumbo Arsénio Aluminio

62,0 % — 64,0 %

Remanescente

12%-16%

0,02%-0,15%

0,5%-0,7%

Impurezas (% (m/m)):

Ferro Manganés Niguel Estanho
<0,3% <0,1% <0,2% <0,3%
Outras impurezas: cada< 0,02 %
6. Ligas de Cobre-Estanho-Zinco-Chumbo-Niquel
Categoria
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Estanho Zinco Chumbo Niquel
Remanescente [4,0%-13,0% [40%-65% [0,2%-3,0% 0,1%-0,6%
Impurezas (% (m/m)):
Ferro Fosforo Enxofre Antimonio
<0,30 % < 0,04 % <0,04 % <0,10 %
Outras impurezas: cada < 0,02 %
Material de Referéncia
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Estanho Zinco Chumbo Niguel
Remanescente |[40%-42% |57%-60% [28%-30% 0,5%-0,6%
Impurezas (% (m/m)):
Ferro Fosforo Enxofre Antiménio
<0,30 % <0,04 % 0,04 % 0,09 % - 0,15 %
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Paradmetros a controlar na dgua de migracdo: Chumbo, Niquel, Antiménio, Cobre, Zinco.

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Ligas Aceites

Notacdo Produtos do Grupo
CC499K (CuSn5Zn5Pb2-C) BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Estanho Zinco Chumbo Niquel

84,0 % -88,0%]4,0%-6,0%{4,0% -6,0%(0,2%-3,0%]0,1% -0,60 %

Impurezas (% (m/m)):
Ferro Fosforo Enxofre Antimoénio
<0,30 % <0,04 % < 0,04 % <0,10 %

Outras impurezas: cada < 0,02 %

7. Ligas de Cobre-Silicio - alto teor em Zinco (Ligas de Cobre-Zinco-Silicio-
Fosforo)

Categoria
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Silicio Faosforo

60,0 % - 80,0 % | Remanescente | 0,5 % - 5,5 % (0,01 % - 0,3 %

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Manganés Niquel Chumbo Estanho
<01% <0,5% <0,05% <02% <01% <05%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Material de Referéncia

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Silicio Fosforo
75,0 % - 77,0 % | Remanescente | 2,7 % - 3,0 % | 0,02 % - 0,06 %

Impurezas (% (m/m)):.
Aluminio Ferro Manganés | Niquel Chumbo Estanho
<0,05 % <0,3% [<0,05% 0,15%-0,25%(0,09-0,15% [<0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Parametros a controlar na agua de migracao: Cobre, Niquel, Chumbo, Zinco.

Ligas Aceites

Notacao Produtos do Grupo
CW724R (CuZn21Si3P) BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Silicio Fosforo

75,0% - 77,0 % | Remanescente | 2,7 % - 3,5 % 0,02 % - 0,10 %

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Manganés | Niquel Chumbo Estanho
<0,05% [£03% |<0,05% [|<0,2% [<0,1% <0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %
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Notagéo Produtos do Grupo
CC768S (CuzZn21Si3P) BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Silicio Faésforo

75,0 % - 77,0 % | Remanescente | 2,7 % - 3,5 % 0,02 % - 0,10 %

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio Ferro Manganés | Niguel Chumbo Estanho
<0,05% [£03% |<0,05% |<0,2% [<0,1% <0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

O teor de boro e zirconio deve ser inferior a 0,02 %.

8. Ligas de Cobre-Silicio — alto teor em cobre (Ligas de Cobre-Zinco-Silicio-
Fésforo-Manganés)

Categoria
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Silicio Fosforo Manganés

=80,0% |Remanescente|0,5%-55% (0,01%-0,3% [0,01%-0,2%

Impurezas (% (m/m)):
Aluminio | Ferro Niquel Chumbo | Estanho
<0,3% <05% [£01% [<0,1% [<0,5%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Material de Referéncia

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Silicio Fosforo Manganés
Remanescente | 8,0 %-10,0% |2,5% -3,5% |0,05% - 0,10 % |0,03 % - 0,09 %

Impurezas (% (m/m));
Aluminio | Ferro Niquel Chumbo Estanho
<03% <03% |006%-0,10% |0,06%-0,10% |<0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %

Parametros-acontrolar na agua de migracao: Cobre, Manganés, Niquel, Chumbo,
Zinco.

Ligas Aceites

Notacao Produtos do Grupo
Cuzn10Si4MnP BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Zinco Silicio Fosforo Manganés

84,0 % - 96,0 % <£11,0%125%-45% |0,05%-0,15% | 0,03 % - 0,09 %

Impurezas ( % (m/m):
Aluminio | Ferro Niquel Chumbo | Estanho
<03% |=03%[=<010%[<0,170% | =0,3%

Outras impurezas: cada < 0,02 %
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[I. Cobres
9. Cobre

Categoria

Constituintes (% (m/m)):
Cobre Fésforo
=999 % <0,04 %

Impurezas (% (m/m)):
Restantes-total
<0,1%

Cada impureza: < 0,02 %

Material de referéncia

| CW024A (Cu-DHP) |

Parametros a analisar na agua de migracao: Nenhum, ndo existe necessidade de testes
comparativos

Ligas Aceites

Notagao Produtos do Grupo
CWO024A (Cu-DHP) A, BeC
Constituintes (% (m/m)):
Cobre Fosforo

2 99,9 % <0,04 %

Impurezas (% (m/m)):
Restantes-total Ferro
<0,1% <0,3%

Cada impureza: < 0,02 %

Condicdes favoraveis ao uso-dos materiais metalicos em relagdo a composi¢éo
da agua (fatores que' promovem a formacdo de camadas protetoras nas paredes
internas):

= pH> 7,0 (ideal 8 -'9);

= 60 mg/L < [HCOg3] < 305 mg/l;

= Dureza > 60 mg/l CaCOg;

= [HCO31]/ [SO4*] 2 2 ([ ] mmol/l).

Restricdes ao uso dos materiais em relagdo a composicéo da dgua (baseadas em
critérios de saude):

A formacdo de compostos de cobre na superficie de tubagens de cobre, e
consequentemente a sua dissolugcdo, é fortemente influenciada por parametros da
qualidade da agua, ainda que em baixa concentracdo. Para alguns tipos de agua, a
velocidade de lixiviacdo do cobre pode ser inaceitavelmente elevada. Se necessério, a
ERSAR dara orientagfes adicionais ao setor da agua e aos fornecedores e instaladores
de tubagens de cobre sobre as restrices que poderdo existir na utilizacdo de tubagens
de cobre em determinadas aguas, cuja composi¢do quimica pode levar a uma lixiviacao
excessiva do cobre.
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Podera ser necessario proceder a uma investigacdo adicional sobre a compatibilidade
do cobre com certas composi¢des de agua, usando procedimentos harmonizados para
investigacao e avaliacéo.

Fatores que promovem a corroséo:
= Aguas acidas e macias com elevados teores de sulfatos;
» [SO4*]/[HCOs]>1 ([] mgll).

10.

Para tubagens e acessorios de cobre revestidos internamente a estanho é utilizado
como material de base o cobre especificado na seccdo anterior, sobre o qual é
depositada uma fina camada de estanho em varias fases do processo. Através da
difuséo dos ibes de cobre para a camada de estanho é formada uma fase intermetéalica
composta por cobre e estanho (n-fase = CusSns).

Tubagem e acessoérios em cobre revestidos internamente a estanho

Categoria
Constituintes da camada de estanho (% (m/m)):
Estanho + Cobre
> 99,90 %
Impurezas da camada de estanho (% (m/m)):
Arsénio Bismuto Céadmio Cromio Niquel Chumbo | Antiménio
<0,01% <001% [<001% [|<0,01% [<0,01% [<0,01% |<0,01%
Material de referéncia
| CW-024A (Cu-DHP) |
Ligas Aceites
Notacéo Produtos do Grupo
CWO024A (Cu-DHP) com uma camada de ABeC
estanho de espessura 1um '
Constituintes da camada deestanho (% (m/m)):
Estanho Cobre
> 90 % <10 %
Impurezas:da camada de estanho (% (m/m)):
Arsénio  |Bismuto |[Cadmio |Cromio |Niquel Chumbo | Antiménio
<0,01% [£0,01% |<0,01% [<0,01%|<0,01% |<0,01% [<0,01%
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lll. Aco/Ferro fundido

11. Aco/Ferro fundido galvanizado

Os materiais de aco galvanizado ou de ferro fundido galvanizado podem ser utilizados
para todos os grupos de produtos se o revestimento de zinco cumprir 0s seguintes
requisitos:

Categoria

Constituintes do revestimento de zinco (% (m/m)):

Zinco (Zn)

2995 %

Impurezas da camada de zinco (% (m/m)):

Arsénio Bismuto Cadmio Cromio Chumbo | Antimoénio

<0,02 % <001% |<0,01% |<0,02% [<020% [<0,01%

Material de referéncia
N&o requerido

Ligas Aceites

Notacao Produtos do Grupo
Aco galvanizado A, BeC
Constituintes do revestimento de zinco (% (m/m)):
Zinco
>99,5%
Impurezas do revestimento de zinco (% (m/m)):
Arsénio Bismuto Cadmio Cromio Chumbo Antimonio
<0,02% [|<0,01% [<0,01% [<0,02% [<0,20%? [<0,01%

1) No caso de revestimentos de zinco aplicados em acessérios de ferro fundido ou aco que
sdo utilizados na unido de tubagens de aco galvanizado, o valor de chumbo esté sujeito a
um limite de 0,40 %.

Condicdes favoraveis‘ao uso de materiais metalicos em relagdo a composicéo da
agua (fatores que promovem a formacgéo de camadas protetoras nas paredes internas):

= pH>7,0(ideal 7,5 - 8,5);

= Oxigénio < 15 mg/l e baixo CO: livre;

= 122 mg/l'< [HCO3] < 305 mg/l;

= [Ca?]> 20 mg/l;

= [HCO3]/([SO4*] + [CI]) > 1,0 ([ ] meg/l).

Restricdes ao uso de materiais metalicos no que diz respeito a composi¢cdo da
agua (fatores que promovem a corrosao):

= pH < 7,0 (&guas acidas de baixa alcalinidade);
* [SO4*] > 150 mg/l;

= [CI]> 100 mgl/l;

= Temperatura > 55 °C - 60 °C.
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Aco carbono sem uma camada protetora permanente nao é adequado para tubagens e
reservatdrios para uso em contacto com a agua destinada ao consumo humano.

12. Aco carbono

Aco carbono para acessorios sem camada de protecdo permanente pode ser usado
para aplicacdes especificas (por exemplo, bombas e vélvulas) e somente para
pequenas superficies em contacto com agua destinada ao consumo humano.

Categoria

Constituintes (% (m/m)):

Ferro Carbono Crémio Molibdénio Niquel
<2,11% <1,0% <1,0% <0,5%

Impurezas (% (m/m)):
Arsénio Cadmio Chumbo [ Antimoénio
< 0,02 % <0,02 % <0,02% ([<0,02%

Material de referéncia
N&o requerido

Ligas Aceites

Notacao Produtos do Grupo
Aco carbono C
Constituintes (% (m/m)):
Ferro Carbono Crémio Molibdénio | Niquel

<211% <1,0% <1,0% £05%

Impurezas (% (m/m)):
Arsénio Cadmio Chumbo | Antiménio
<0,02% |<0,02% |<0,02% [<0,02%

13. Ferro fundido

Ferro fundido sem camada de protecdo permanente ndo € adequado para uso em
reservatorios, ou tubagens em contacto com agua destinada ao consumo humano.

Ferro fundido para acessorios sem camada de protecdo pode ser usado para aplicacdes
especificas (por exemplo, bombas e valvulas) e somente para pequenas areas
superficiais.em contacto com a agua destinada ao consumo humano.

Categoria
Constituintes (% (m/m)):
Ferro Carbono Cromio Molibdénio | Niguel
<1,0% <1,0% <6,0%

Impurezas (% (m/m)):
Arsénio Cadmio Chumbo | Antiménio
<0,02 % <0,02% [<0,02% (<0,02%

Material de referéncia
N&o requerido
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Ferro fundido C
Constituintes (% (m/m)):
Ferro Carbono | Cromio Molibdénio | Niquel
<10% [<1,0% <6,0%
Impurezas (% (m/m)):
Arsénio Cadmio Chumbo | Antiménio
<0,02 % <0,02% [<0,02% |<0,02%

IV. Aco inoxidavel

Os acos inoxidaveis que estejam em concordancia com as normas europeias EN 10088
e EN 10283 podem ser utilizados em contacto com a agua destinada ao consumo
humano, para os grupos de produtos A, B e C do Quadro E.2.

Restri¢cdes:

Alguns tipos de acos inoxidaveis apresentam uma maior probabilidade de
desenvolvimento de corrosao localizada (p.e. corrosao alveolarou intersticial), causada
pelo contacto com determinadas &guas para consumo humano ou em casos de
desinfecdo com elevadas concentracdes de cloro: Para este efeito, a norma europeia
EN 16056 pode ser utilizada para comparar o-.comportamento passivo dos diferentes
graus de acos inoxidaveis.

Restrices ao uso de materiais metalicos em relagcdo a composi¢cdo da agua
(fatores que promovem a corroséo):

= Para ligas sem Mo: [CI-] > 200 mgl/l.e [CI2] > 2 mgll,
= Paraligas com Mo: [CI-] > 1000 mg/l e [CI2] > 5 mg/I

Condicdes favoraveis ao uso.de materiais metalicos em relacdo a composicéao
da agua (fatores que promovem a formag&o de camadas protetoras nas paredes
internas):

= Para ligas sem Mo: [Cl-] < 50 mg/l e [CI2] < 2 mgll,
= Paraligas com Mo: [CI-] < 250 mg/l e [CI2] <5 mgll,
= Temperatura < 50 °C se [Cl-] < 250 mg/l — ligas austeniticas.
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PARTE C. Lista Positiva

Um elemento essencial ha avaliacdo de potenciais efeitos adversos de um material para
a agua e para a saude é a avaliacao toxicoldgica das substancias quimicas, organicas
e inorganicas, constituintes do material em contacto com a agua destinada ao consumo
humano.

A Lista Positiva identifica quais as substancias ja avaliadas e aceites, significando que
podem ser usadas no fabrico ou podem estar presentes no produto, indicando os
respetivos numero CAS ou EINECS (European Inventory of Existing Chemical
Substances - Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes) e restricdes de
aplicacdo, entre outros dados.

E uma lista dindmica que pode e deve ser atualizada cada vez que houver a aprovagéo
de novas substancias a incluir na lista. A ERSAR publicara a Lista Positiva no seu sitio
da Internet sempre que haja lugar a atualizacées.

No ambito do presente Regulamento, a avaliagdo da conformidade toxicolégica da
formulagdo quimica dos produtos — plasticos, borrachas, revestimentos, cimenticios e
produtos quimicos — deve utilizar a informacdo das listas positivas elaboradas pela
EFSA, com base na avaliacdo dos materiais destinados ao contacto com os alimentos,
preconizada no Regulamento 10/2011/CE, e pela abordagem comum‘dos esquemas de
aprovagdo da Alemanha, Francga, Holanda e Reino Unido, com base na avaliagdo da
conformidade toxicolégica dos materiais e substancias em ‘contacto com a agua
destinada ao consumo humano. Assim, a Lista Paositiva a utilizar é composta pelo
conjunto das trés listas indicadas a seguir.

1. Pigmentos e Corantes

Lista de corantes e pigmentos, publicada por The 4MS Initiative: Co-operation on the
Development of a Common Approach to the Hygienic Approval of Products in Contact
with Drinking Water, que corresponde a lista de corantes e pigmentos autorizados para
o fabrico do produto colorido, e disponibilizada atualizada no sitio da ERSAR da Internet
em lingua portuguesa, devendo ter-se em conta 0s seguintes requisitos adicionais:

Requisitos para corantes e pigmentos

A quantidade dos seguintes elementos em solucdo, a partir da extracdo do corante ou
pigmento com acido.cloridrico 0,1 N, ndo deve exceder os seguintes valores, expressos
em percentagem de corante ou pigmento:

Antiménio 0,2 %
Arsénio 0,01 %
Bario 0,01 %
Cadmio 0,1 %
Chumbo 0,01 %
Croémio 0,1 %
Mercdurio 0,005 %
Selénio 0,01 %

A quantidade de aminas aromaticas em solucdo, a partir da extracdo de corante ou
pigmento com &cido cloridrico etandlico 2 N, ndo deve exceder 0,05 %, expressa em
percentagem de corante ou pigmento.

Requisitos para o produto colorido

A migracdo de componentes de corantes ou pigmentos de um produto colorido em
contacto com a 4gua, determinada de acordo com o especificado no Anexo A, ndo deve
exceder os valores abaixo indicados:

Aminas aromaticas 0,1 pg/l
Antimonio 0,5 pg/l
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Arsénio 1 g/l

Bario 50 pg/l

Cadmio 0,5 pgl/l

Chumbo 1 pg/l

Crémio 5 pg/l

Cobalto 2,5 ug/l

Manganés 5 pg/l

Mercurio 0,1 pg/l

Niquel 2 ugll

Selénio 1 pg/l
Quadro E.3 — Lista de corantes e pigmentos autorizados (publicada por The 4MS Initiative)

C.L
Colour 'T“"ex (C.1) numbe Chemical or trivial name CAS
generic name ; number
C.l. Fluorescent - 2,5-bis(5-tert.butyl-2-benzoxazolyl)thiophene |7128-64-5
Brightener 184:1
C.l. Fluorescent - 7-(2H-naphthol[1,2-d]triazol-2-yl)-3- 3333-62-8
Brightener 236 phenylcoumarin
C.l. Food Blue 2 42090 |[triarylmethane 3844-45-9
C.l. Food Yellow 4 19140 |tartrazine (E102) 1934-21-0
C.l. Pigment Black 11 | 77499 |iron oxide black (or CAS# 1317<61-9) 12227-89-3
C.l. Pigment Black 28 |77428 |copper chromite 68186-91-4
C.l. Pigment Black 33 | 77537 |iron manganese trioxide 12062-81-6
C.l. Pigment Black 7 77266 |carbon black 1333-86-4
C.l. Pigment Blue 15 74160 |phthalocyanine blue(incl. 15:1, 15:2, 15:3, 147-14-8
15:4)
C.l. Pigment Blue 28 77346 |cobalt aluminate 1345-16-0
C.l. Pigment Blue 29 77007 |ultramarine blue 57455-37-5
C.l. Pigment Blue 36 77343 |cobalt chromite 68187-11-1
C.l. Pigment Blue 74 77366 |cobalt zinc silicate 68412-74-8
C.l. Pigment Brown 11 |77495 |magnesium ferrite 12068-86-9
C.l. Pigment Brown 24 |77310 |chromium antimony titanate 68186-90-3
C.l. Pigment Brown 29 |77500 |chromium iron oxide 12737-27-8
C.l. Pigment Green 17 |77288 |chromium(lll)oxide 1308-38-9
C.l. Pigment Green 7 74260 |phthalocyanine green 1328-53-6
C.l. Pigment Orange 13 21110 |diazo 3520-72-7
C.l. Pigment Red 101  |77491 |iron(lll)oxide 1309-37-1
C.l. Pigment Red 104 | 77605 |lead chromate/molybdate/sulphate 12656-85-8
C.l. Pigment Red 178" |- perylene red 3049-71-6
C.l. Pigment Red 214 < |- condensation azo (or CAS# 82643-43-4) 60618-31-3
C.l. PigmentRed 242 |20067 |disazo condensation 52238-92-3
C.l. Pigment Red 247 |15915 |monoazo 43035-18-3
C.l. Pigment Red 38 21120 |diazo 6358-87-8
C.l:Rigment Red 57:1 |15850:1 | monoazo 5281-04-9
(D& CRed?7)
C.l. Pigment Violet 15 |77007 |ultramarine violet 12769-96-9
C.l. Pigment Violet 23 51319 |oxazine 6358-30-1
C.l. Pigment White 18 |77220 |carbonic acid, calcium salt 471-34-1
C.l. Pigment White 21 | 77120 |barium sulphate 7727-43-7
C.l. Pigment White 26 | 77718 |magnesium silicate (talc) 14807-96-6
C.l. Pigment White 4 77947 |zinc oxide 1314-13-2
C.l. Pigment White 5 77115 |lithopone (coprecipitate of barium sulphate 1345-05-7
and zinc sulphide)

C.l. Pigment White 6 77891 |[titanium dioxide (rutile form: CAS# 1317-80-2) |13463-67-7
C.l. Pigment White 7 77975 |zinc sulphide 1314-98-3
C.l. Pigment Yellow 56280 |aminoketone 5590-18-1
110
C.l. Pigment Yellow 77496 |zinc ferrite 68187-51-9
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C.L
Colour 'Udex (C.1) numbe Chemical or trivial name CAS
generic name ; number

119
C.l. Pigment Yellow 18795 |monoazo 129423-54-
191 7
C.l. Pigment Yellow 53 |77788 |nickel antimony titanate 8007-18-9
C.l. Pigment Yellow 65 |11740 |monoazo 6528-34-3
C.l. Solvent Black 7 50415:1 | azine 8005-02-5
C.l. Solvent Violet 13 60725 |anthraquinone 81-48-1
D& CRedNo7 15850:1 | monoazo 5281-04-9
iron oxide all iron oxides 1332-37-2
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2. Monémeros, outras substancias inicializadoras, aditivos, auxiliares da producao de polimeros (PPA) e auxiliares de polimerizacéo (PA), avaliadas
pela EFSA

Union list substances publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, através do Anexo | da Commission Regulation’(EU) 10/2011, of 14 January 2011, on plastic
materials and articles intended to come into contact with food. Esta lista de substancias deve ser considerada'na avaliacdo da conformidade toxicoldgica da
formulacdo quimica do produto. As restricdes indicadas sao expressas como MTCp = 1/20, SML ou como:valor QMIQMA.

3. Monémeros, outras substancias inicializadores, aditivos, auxiliares da producéao de polimeros (APP) e auxiliares de polimerizacao (AP), aceites pelo
Grupo dos 4MS

Lista Positiva correspondente a “The Combined Positive List”, publicada por The 4MS Initiative: Co-operation on the Development of a Common Approach to the
Hygienic Approval of Products in Contact with Drinking Water, sendo composta pelas substancias que ndo aparecem na Union list substances of Commission
Regulation (EU) 10/2011. Esta lista atualizada é publicada no sitio da Internet da ERSAR.

Quadro E.4 — Lista de mondmeros, outras substancias inicializadoras, aditivos, APP e AP — The Cambined Positive List

N.° N.° CAS DESIGNACAO Uso Uso como Material Funcao MTC MTCrap Restricdes e especificacéo
REF como mondémero tecnolégica | (mgl/l) [mg/l]
aditivo ou outra (N.°da
ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)
- 068412-48-6 | acetone-diphenylamine, copolymer yes rubber antioxidant QM=1%
- 003179-56-4 | acetyl cyclohexylsulphonyl peroxide yes plastics initiator 0,0001
3130 |- acids, aliphatic, saturated (C6-C24), esters with yes rubber dispersive
0 alcohols, aliphatic, monohydric, saturated (C2- agent
C24) and oleyl alcohol
- - acrylic acid, esters with alcohols, monohydric, yes coatings monomer 0,3
aliphatic, saturated, C1-C18
3292 |- adipic acid, esters with alcohols, monohydric, yes yes plastics plasticizer
0 aliphatic, primary, saturated, (C6-C12)
- - alcohols, monohydric, primary, unbranched, yes plastics lubricant
saturated C4-C22
- - alkadienes (C3-C8) yes coatings monomer
- - 1-alkene (C2-C8) yes coatings monomer
- - alkyl(C8-C18)benzene sulfonates, sodium salts yes plastics, emulsifier 15 MTC(T) in this specific case
rubber means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migration levels of the sodium
salts of alkyl(C8-C18)benzene
sulfonates, alkyl(C8-
C18)naphthalene sulfonates,
alkyl(C8-C18)sulfates and
alkyl(C8-C18)sulfonates
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N.° N.° CAS DESIGNACAO Uso Uso como Material Funcéo MTC MTCrap Restricdes e especificagéo
REF como mondémero tecnologica | (mg/l) [mg/l]
aditivo ou outra (N.°da
ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)
- - alkyl(C8-C18)naphthalene sulfonates, sodium yes plastics emulsifier 15 MTC(T) in this specific case
salts means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migration levels of the sodium
salts of alkyl(C8-C18)benzene
sulfonates, alkyl(C8-
C18)naphthalene sulfonates,
alkyl(C8-C18)sulfates and
alkyl(C8-C18)sulfonates
- - alkyl(C8-C18)sulfates, sodium salts yes plastics, emulsifier, 15 MTC(T) in this specific case
rubber, dispersant means that the restriction shall
coatings not be exceeded by the sum of
the migration levels of the sodium
salts of alkyl(C8-C18)benzene
sulfonates, alkyl(C8-
C18)naphthalene sulfonates,
alkyl(C8-C18)sulfates and
alkyl(C8-C18)sulfonates
- - alkyl(C8-C18)sulfonates, sodium salts plastics, emulsifier 15 MTC(T) in this specific case
yes rubber means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migration levels of the sodium
salts of alkyl(C8-C18)benzene
sulfonates, alkyl(C8-
C18)naphthalene sulfonates,
alkyl(C8-C18)sulfates and
alkyl(C8-C18)sulfonates
- - alkyl(C6-C20)sulfonates, sodium, potassium and | yes rubber lubricant
ammonium salts
- 007446-70-0 | aluminium trichloride yes plastics catalyst
- - amides of behenic and ricinoleic acid yes coatings
- - amide of aliphatic carboxylic acids, C8-C22 yes silicone emulgator QM=15%
3496 |- 3-aminocrotonic acid, esters with butyleneglycol yes coatings
0
3504 | - 3-aminocrotonic acid, esters with mono- or yes coatings
0 dihydric alcohols
- 001760-24-3 | [3-(2-aminoethyl)aminopropyljtrimethoxysilane yes 0,0001
- - 2-aminoethylcarbamic acid yes rubber accelerator 0,0001
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N.° N.° CAS DESIGNACAO Uso Uso como Material Funcéo MTC MTCrap Restricdes e especificagéo
REF como mondémero tecnologica | (mg/l) [mg/l]
aditivo ou outra (N.°da
ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)

- - 6-aminohexylcarbamic acid yes yes rubber vulcanisation | 0,0001

agent
1277 | 000124-68-5 | 2-amino-2-methyl-1-propanol yes rubber buffering
5 agent
- 001066-33-7 | ammonium bicarbonate yes coatings
- 002235-54-3 | ammonium laurylsufate yes coatings
- - amylose yes coatings initiator
- 025551-14-8 | 1,1'-azobis(1-cyclohexanecarbonitrile) yes plastics
- 000078-67-1 | 2,2'-azobis(isobutyronitrile) yes plastics initiator
3664 | 000123-77-3 |azodicarbamide yes rubber blowing
0 agent

007727-43-7 | barium sulfate yes silicone/coatin 0,05
gs

- - basic oils in the lubricant guideline yes lubricants
1298 |008015-74-5 |beechnut ol yes coatings monomer
0
3752 | 002634-33-5 | 1,2-benzisothiazolin-3-one yes rubber/silicone | antifoaming | 0,06 Fr: SML = 1,2 mg/kg and QM =
0 0,02 %
- - benzoylperoxide yes silicone aids to

polimerizatio

n
- 015484-34-1 | bis(4-aminocyclohexyl)methane carbamate yes rubber accelerator 0,0001
- 015520-11-3 | bis(4-tert-butylcyclohexyl)peroxy dicarbonate yes plastics initiator 0,0001
- - 2,2-bis(3-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propane yes yes rubber protecting 0,0001

esterified with p-nonylphenyl phosphite agent

- 002167-23-9 | 2,2-bis(tert-butylperoxy)butane yes plastics aids to

polimerizatio

n
- 026511-61-5 | 3,3-bis(tert-butylperoxy)butyric acid, n-butyl ester | yes rubber mesh and 0,0001

netting agent
3860 |000078-63-7 | 2,5-bis(tert-butylperoxy)-2,5-dimethylhexane yes rubber, vulcanisation | 0,0001
0 plastics agent, aids to

polymerizatio

n
- 001068-27-5 | 2,5-bis(tert-butylperoxy)-2,5-dimethyl-3-hexyne plastics aids to 0,0001

polimerizatio

n

83




o

ERSAR
N.° N.° CAS DESIGNACAO Uso Uso como Material Funcéo MTC MTCrap Restricdes e especificagéo
REF como mondémero tecnologica | (mg/l) [mg/l]
aditivo ou outra (N.°da
ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)
3861 | 002212-81-9 | 1,3-bis(tert-butylperoxyisopropyl)benzene yes rubber, vulcanisation | 0,0001
5 plastics agent, aids to
polymerizatio
n
3862 |002781-00-2 |1,4-bis(tert-butylperoxyisopropyl)benzene yes plastics visc. contr. 0,0001
5 agent
- 000094-17-7 | bis(4-chlorobenzoyl) peroxide yes rubber vulcanisation
agent
- 171090-93-0 | 3,5-bis(1,1-dimethylethyl)-4- yes
hydroxybenzenepropanoic acid, C13-C15
branched and linear alkyl esters
- 016111-62-9 | bis(2-ethylhexyl)peroxy dicarbonate yes plastics initiator 0,0001
- - N,N'-bis(2-hydroxyethyl)alkyl(C8-C18)amine yes yes plastics lubricant, 0,06
antistatic
- - bis(2-hydroxy-3-nonyl-5-methylphenyl)methane yes yes rubber protecting 0,0001
agente
- - bis(2-hydroxy-3-tert-octyl-5- yes yes rubber protecting 0,0001
methylphenyl)methane agent
- 054208-63-8 | bis(2-hydroxyphenyl)methane bis(2,3- yes coatings epoxy resin | 0,0025
epoxypropyl) ether (=BFDGE)
- - bis(isopropyl xanthogen) tetrasulphide yes rubber
- - bis(4-methoxyphenyl)amine yes yes rubber protecting 0,0001
agent
3992 | 000085-60-9 | bis(2-methyl-4-hydroxy-5-tert-butylphenyl)butane | yes rubber antioxidant 0,015
0
- 052829-07-9 | bis(2,2,6,6-tetramethyl-4-piperidyl)sebacate yes plastics lubricant 0,3
- 007637-07-2 | boron trifluoride yes plastics, catalyst 0,05 MTC expressed as boron
rubber
4043 | 000109-63-7 | boron trifluoride etherate yes plastics 0,05 MTC expressed as boron
0
- 007726-95-6 | bromine yes rubber polymer
modifier
4059 | 000075-65-0 | tert-butanol yes coatings
4
4063 | 002782-40-3 | N-butylbenzamide yes
0
- 000095-31-8 | N-tert-butyl-2-benzothiazolesulphenamide yes rubber accelerator 0,0001
4064 | 000098-29-3 | 4-tert-butylcatechol yes silicone/coatin
0 gs
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N.° N.° CAS DESIGNACAO Uso Uso como Material Funcéo MTC MTCrap Restricdes e especificagéo
REF como mondémero tecnologica | (mg/l) [mg/l]
aditivo ou outra (N.°da
ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)
- 003457-61-2 | tert-butyl cumyl peroxide yes silicone/coatin | aid to
gs polymerizatio
n
- 000142-77-8 | butyloleate yes rubber plasticizer
- 000107-71-1 | tert-butyl peroxy acetate yes plastics initiator 0,0001
- 000614-45-9 | tert-butyl peroxy benzoate yes plastics initiator 0,0001
- 026748-41-4 | tert-butyl peroxy-2-2-dimethyloctanoate yes plastics Initiator 0,0001
- 003006-82-4 | tert-butyl peroxy-2-ethylhexanoate yes plastics initiator 0,0001
- 000927-07-1 | tert-butyl peroxy pivalate yes plastics initiator 0,0001
- 013122-18-4 | tert-butyl peroxy-3,5,5-trimethyl hexanoate yes plastics initiator 0,0001
- 000088-18-6 | 2-tert-butylphenol yes plastics 0,0001
- 000136-51-6 | calcium bis(2-ethylhexanoate) (= calcium octoate) |yes plastics
- 000471-34-1 | calcium carbonate yes plastics other
additives
4120 | 007789-75-5 | calcium fluoride yes plastics
0
- 006107-56-8 | calcium octanoate yes rubber drying agent
- 001344-95-2 | calcium silicate yes rubber other
additives
- 001592-23-0 | calcium stearate yes rubber plasticizer,
other add.
4224 | - carbon fibers yes plastics, filler
0 silicone,
coatings,
rubber
- 008007-24-7 | cashew nutshell liquid yes coatings monomer 0,0025
1445 | 061790-39-4 | castor oil fatty acids, hydrogenated yes coatings monomer
3
1450 |009004-35-7 | cellulose acetate yes coatings monomer
5
1451 | 009004-39-1 | cellulose acetate propionate yes coatings monomer
2
- 000126-99-8 | 2-chloro-1,3-butadiene yes rubber monomer 0,0025
1458 | 001204-28-0 | 4-(chloroformyl)phthalic anhydride yes coatings monomer 0,0025
7
- 026172-55-4 | 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one yes silicone/coatin 0,0005
gs
- 010025-73-7 | chromium(ll)chloride yes plastics catalyst 0,005 MTC expressed as chromium
- 011118-57-3 | chromium oxide yes plastics catalyst 0,005 MTC expressed as chromium

85




o

ERSAR
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aditivo ou outra (N.°da
ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)

- 006147-53-1 | cobalt(ll) acetate tetrahydrate yes plastics 0,005 MTC expressed as cobalt
1468 | 008001-31-8 | coconut oil yes coatings monomer
5
- - condensation products of ethylene oxide with yes rubber dispersive

alcohols (C3-C18), phenolalkyl (C4-C9), and their agente

sulphonated, sulphurated or phosphated

derivated.
- - condensation products of ethylene oxide and/or yes plastics emulsifier

propylene oxide with ethylenediamine, molecular

weight > 12,000
- - condensation products of ethylene oxide and/or yes rubber dispersive

propylene oxide with mono or polyalcohol (C8- agent

C18)
- - condensation products of ethylene oxide with yes rubber dispersive

alkyl-, dialkyl- and agent

trialkylamines (C12-C18)
- - condensation products of formaldehyde melamine | yes coatings anchorage

modified or not with one or more products below : agent

butanol, triamine diethylene, ethanol,

tetraminetriethylene, pentaminetetraethylene, tris-

(2-hydroxyethyl) amine, 3,3'-doamino

dipropylamine, 4,4'-diaminodibutylamine
- - condensation product of formaldehyde urea yes coatings anchorage

modified or not with one or more products below: agente

aminoethylsulfonic acid, sulfanilic acid, butanol,

diaminobutane, diaminodiethylamine,

diaminodipropylamine, diaminopropane,

diethylenetriamine, ethanol, guanidine, methanol,

tetraethylenepentamine, triethylenetetramine,

sodium sulfite
- - condensation products of melamine - urea — yes coatings anchorage

modified formaldehyde and tris-(2- agent

hydroxyethyl)amine
- - copolymers of acrylic acid, methacrylic acid, and | yes rubber thickener

maleic acid with styrene, methyl vinyl ether, vinyl

versatate and butadiene, and their ammonium,

potassium and sodium salts (MW > 1000)
- - copolymers of ethylene and vinyl acetate, acrylic | yes coatings anchorage

acid or maleic anhydride agent
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ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)
- - copolymers of maleic acid anhydride and yes plastics emulsion
vinylmethyl ether stabilizer
- 004180-12-5 | copper acetate yes 0,2 MTC expressed as copper
- 001184-64-1 | copper carbonate yes 0,2 MTC expressed as copper
- 007681-65-4 | copper(l) iodide yes 0,05 MTC expressed as iodide
1469 | 008001-30-7 |corn ol yes yes coatings
3
1469 |008001-29-4 | cottonseed oil yes coatings
8
- - coumarone-indene resins yes rubber plasticizer 0,0001
- 063393-89-5 | coumarone-indene, copolymer yes 0,0001
- 000095-33-0 | n-cyclohexyl-2-benzothiazolesulphenamide yes rubber accelerator 0,0001
- 004442-85-7 | nyclohexylethylamine yes rubber accelerator
- 001631-25-0 | n-cyclohexylmaleimide yes rubber monomer 0,0001
- 000110-29-2 | n-decyl-n-octyl adipate yes rubber plasticizer 0,0001
- - diacyl(C8-C14) peroxides yes yes plastics initiator 0,0001
- - dialkyldithiocarbamic acid, sodium salt yes rubber accelerator
9608 |- dialkyldithiocarbamic acid, zinc salt yes rubber accelerator
0
- - dialkyl(C4-C16) sulphosuccinates, sodium salts yes plastics emulsifier
1325 | 000101-77-9 | 4,4'-diaminodiphenylmethane yes yes coatings monomer 0,0001
0
- 009046-10-0 | diaminopolypropylene glycol yes coatings hardener 0,0025
- 068953-84-4 | n,n'-diaryl-1,4-phenylenediamine yes rubber protecting 0,0001
agent
- - 1,3:2,4-dibenzaldehydesorbitol yes yes plastics
4640 | 000120-78-5 |2,2'-dibenzothiazyl disulfide yes rubber accelerator 0,15 MTC(T) in this specific case
0 means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of 2,2'-
dibenzothiazyl disulfide,
mercaptobenzothiazole, 2-(4-
morpholino)thiobenzothiazole and
zinc mercaptobenzothiazole
4644 | 000094-36-0 | dibenzoyl peroxide yes plastics, aids to 0,0001
0 rubber, silicon | polymerizatio
n,

vulcanisation
agent
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ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)
- 002568-90-3 | dibutoxymethane (butylal) yes plastics
- 181314-48-7 | 5,7-di-tert-butyl-3-(3,4-dimethylphenyl)-3H- yes 0,25
benzofuran-2-one
- 000136-30-1 | dibutyldithiocarbamic acid, sodium salt yes rubber accelerator
- 000087-97-8 | 2,6-di-tert-butyl-4-(methoxymethyl)phenol yes rubber protecting 0,0001
agent
4708 | 000110-05-4 | di-tert-butyl peroxide yes plastics, aids to 0,0001
0 rubber polymerizatio
n,
vulcanisation
agent
- - 1,1-di-tert-butylperoxy-3,3,5-trimethylcyclohexane | yes yes plastics initiator 0,0001
- 002668-47-5 | 2,6-di-tert-butyl-4-phenylphenol yes yes rubber protecting 0,0001
agent
- - dibutyltin diacetate yes silicone/coatin | catalyst
gs
- - dibutyltin dilaurate silicone/coatin | catalyst
gs
- 004253-22-9 | dibutyltin sulfide yes 0,002
- - a,w-dicarboxylic acids (C6-C12), aliphatic, yes
unbranched
- 026322-14-2 | dicetylperoxy dicarbonate yes plastics initiator 0,0001
- 000133-14-2 | 2,4-dichlorobenzoyl peroxide yes silicone/coatin | crosslinking | 0,0001
gs agent
1558 | 001653-19-6 | 2,3-dichloro-1,3-butadiene yes rubber monomer
0
001717-00-6 | 1,1-dichloro-1-fluoroethane yes plastics/coatin | expanding
gs agente
6662 | 000075-09-2 | dichloromethane yes rubber/coating
0 S
- 000080-43-3 | dicumyl peroxide yes plastics, aids to 0,0001
rubber polimerizatio
n,
vulcanisation
agent
- 001561-49-5 | dicyclohexyl peroxydicarbonate yes plastics initiator 0,0001
1573 | 000077-73-6 | dicyclopentadiene yes rubber monomer 0,0025
0
- 000105-97-5 | di-n-decyl adipate yes rubber plasticizer 0,0001
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4803 | 000112-34-5 | diethylene glycol monobutyl ether (DEGBE) yes silicone/coatin 0,15
0 gs
- 000140-01-2 | diethylenetriaminepentaacetic acid pentasodium | yes dispersive
salt agent
- 003710-84-7 | n,n-diethylhydroxylamine yes rubber other 0,0025
additives
- 068479-98-1 | diethylmethylbenzenediamine yes
- 000105-55-5 | n,n’-diethylthiourea yes rubber accelerator 0,0001
- 000109-31-9 |dihexyl azelate yes
4856 | 036265-41-5 | dihydro-1,4-dimethyl-2,6-dicarbododecyloxy-3,5- |yes plastics stabilizer
0 pyridine
- 001047-16-1 | 5,12-dihydroquino(2,3-b)acridine-7,14-dione yes
4904 | 001115-01-1 |9,10-dihydroxystearic acid, methyl ester yes plastics lubricant
0
- 000105-64-6 | diisopropyl peroxydicarbonate yes plastics initiator 0,0001
- 000109-87-5 | dimethoxymethane yes plastics
4912 |003271-22-5 | 2,4-dimethoxy-6-(1-pyrenyl)-1,3,5-triazine yes plastics azurant
0
4922 |000124-40-3 | dimethylamine yes rubber/coating 0,003
5 S
4923 |000188-01-0 | dimethylaminoethanol yes coatings 0,9
5
- 007005-47-2 | 2-dimethylamino-2-methyl-1-propanol yes
- - di(4-methylbenzoyl)peroxide yes rubber, vulcanisation
silicone agent,
crosslinking
agent
- 000793-24-8 | n-(1,3-dimethylbutyl)-N'-phenyl-p- yes rubber antioxidant 0,0025 QM=15%
phenylenediamine
- - dimethyldialkyl(C16 and/or yes plastics
C18)ammoniumacetate
- 000078-63-7 | 2,5-dimethyl-2,5-di(tert-butylperoxy)hexane yes plastics, visc. contr. 0,0001
rubber agent,
vulcanizing
agent
- 001068-27-5 | 2,5-dimethyl2,5-di(tert-butylperoxy)hexyne-3 yes plastics 0,0001
- 053880-86-7 | dimethyldiphenylthiuram disulphide yes rubber accelerator 0,05
- 000137-29-1 | dimethyldithiocarbamic acid, copper salt yes rubber accelerator
- 000128-04-1 | dimethyldithiocarbamic acid, sodium salt yes rubber accelerator
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- 000137-30-4 | dimethyldithiocarbamic acid, zinc salt yes rubber accelerator
- 000068-12-2 | n,n-dimethylformamide yes 0,025
- 000102-78-3 | 2,6-dimethylmorpholine-2-thiobenzothiazole yes rubber accelerator 0,0001
- 053220-22-7 | dimyristyl peroxydicarbonate yes plastics initiator 0,0001
5008 |003806-34-6 | dioctadecyl pentaerythritol diphosphite yes plastics stabilizer
0
- 000117-84-0 | di-n-octyl phthalate yes plastics, plasticizer 0,11
rubber,
coatings
- 000122-62-3 | di-n-octyl sebacate yes plastics, plasticizer 0,0001
rubber
9168 | 000577-11-7 | dioctyl sodium sulfosuccinate yes plastics
0
- - di-n-octyltindi(maleic acid half ester),prepared with | yes yes plastics stabilizer, 0,002
primary, unbranched, saturated C1-C18 alcohols) antioxidant
- - di-n-octyl-tin-dimaleinate yes silicone hardener
- - di-n-octyltinmaleate polymer (the polymer must yes plastics stabilizer, 0,002 MTC(T) in this specific case
satisfy the formula [(C8H17)2SnC4H204]n, where antioxidant means that the restriction shall
n=24 not be exceeded by the sum of
the migration levels of di-n-
octyltin-S,S'-bis(2-
ethylhexylmercaptoacetaat), di-n-
octyltin-S,S'-
bis(isooctylmercaptoacetaat),di-n-
octyltin bis(maleic acid
monoester, with primary,
unbranched, saturated C1-C18
alcohols), di-n-octyltindilaurate
and di-n-octyltinmaleate
- - n,n'-dioleoyl diamino ethane yes
- - n,n'-dipalmitoyl diamino ethane yes coatings
- 000971-15-3 | dipentamethylenethiuram hexasulphide yes rubber accelerator 0,05 MTC(T) in this specific case

means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migration levels of
dipentamethylenethiuram
hexasulphide and
dipentamethylenethiuram
tetrasulphide
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- 000120-54-7 | dipentamethylenethiuram tetrasulphide yes rubber accelerator 0,05 MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migration levels of
dipentamethylenethiuram
hexasulphide and
dipentamethylenethiuram
tetrasulphide

5132 | 000079-74-3 | 2,5-di-tert-pentylhydroquinone yes rubber antioxidant

0

- 000122-39-4 | diphenylamine yes plastics

- 068411-46-1 | diphenylamine, octylated yes rubber antioxidant Fr:QM=1%

5136 |068442-68-2 |diphenylamine, styrenated yes rubber antioxidant Fr:QM=1%

0

5150 | 000102-06-7 |n,n-diphenylguanidine yes rubber accelerator 0,0025

0

- 000074-31-7 | n,n-diphenyl-p-phenylenediamine yes rubber protecting 0,0001

agent

5632 |001323-83-7 | distearic acid, diester with glycerol yes plastics

0

- - n,n'-distearoyl diamino ethane yes coatings

- 015017-02-4 | n,n'-di-o-tolyl-p-phenylenediamine yes rubber protecting 0,0001

agent

- 053220-22-7 | ditetradecyl peroxydicarbonate 0,0001

- 016545-54-3 | ditetradecyl-3,3'-thiodipropionate yes 0,0025

- 028519-02-0 | dodecylphenoxybenzenedisulfonic acd, disodium |yes 0,45

salt

- 4706-7008-9 | dodecylsulfuric acid yes silicone/coatin

gs

5304 |035001-52-6 | 2-ethoxy-5-tert-butyl-2'-ethyloxalic acid bisanilide |yes plastics

0

- 000075-04-7 | ethylamine yes plastics

5325 | 000100-41-4 |ethylbenzene yes silicone/coatin 0,03

5 gs

1692 | 087057-87-2 | 2-ethylbutane-1,4-diisocyanate yes

0

1699 | 000111-76-2 | ethyleneglycol monobutyl ether yes yes silicone/coatin 0,15

3 gs

91




o

ERSAR
N.° N.° CAS DESIGNACAO Uso Uso como Material Funcéo MTC MTCrap Restricdes e especificagéo
REF como mondémero tecnologica | (mg/l) [mg/l]
aditivo ou outra (N.°da
ou PPA |substancia restricdo de
iniciadora grupo)
1699 [000111-80-5 | ethyleneglycol monoethyl ether yes coatings monomer 0,15
6
1699 | 000112-25-4 | ethyleneglycol monohexyl ether yes coatings solvent
9
- 026221-27-2 | ethylene-vinyl alcohol, copolymer yes
025067-34-9
5412 | 000149-57-5 | 2-ethylhexanoic acid yes plastics stabilizer, 0,0025
0 lubricant
- 014634-93-6 | ethylphenyldithiocarbamic acid, zinc salt yes rubber accelerator Fr:OM=0,4%
- ethyltrisacetoxysilane yes silicone crosslinking
agent
- 028106-30-1 | ethylvinylbenzene yes 0,0001 MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migration levels of
ethylvinylbenzene and
divinylbenzene (FCM No. 405)
- 000078-27-3 | ethynylcyclohexanol yes coatings solvent
- - fatty acids, unbranched, saturated and yes yes plastics, lubricant,
unsaturated, with an even number of carbon rubber activator
atoms, C8-C22, with a maximum content of 2 %
unsaponifiable matter
- - fatty acids as described above, as compounds yes yes plastics antistatic, 15
with bis(2-hydroxyethyl)amine lubricant
- - fatty acids as described above, as salts of yes yes plastics stabilizer, 0,03 (as
aluminium, ammonium, calcium, lithium, antioxidant Li)
magnesium, manganese, potassium, sodium and
zinc
- - fatty acids as described above, amides of yes yes plastics, lubricant,
rubber activator
- - fatty acids as described above, esterified with yes yes plastics lubricant
alcohols, monohydric, primary, unbranched,
saturated, C4-C18, as well as oleyl alcohol
1717 | 068938-15-8 | fatty acids, coco, hydrogenated yes coatings monomer
5
5473 | - fatty acids, tall oil, cobalt salts yes coatings 0,0025
0/1
- 061790-37-2 | fatty acids, tallow
- 061790-38-3 | fatty acids, tallow, hydrogenated
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- 007705-08-0 | ferric chloride yes silicone/coatin | aid of
gs polymerisatio
n

- 007758-94-3 | ferrous chloride yes coatings reductor
- - fibers, natural and synthetic, with the exception of |yes coatings filler

asbestos
1724 | 008016-13-5 | fish oll yes coatings monomer
5
- - formaldehyde-naphthalenesulphonic acid, yes rubber dispersive

copolymer, ammonium, calcium and sodium salt agente
- 009003-36-5 | formaldehyde, polymer with 2- yes 0,0025

(chloromethyl)oxirane and phenol (Novolak

glycidyl ether, NOGE)
- 024969-11-7 | formaldehyde-resorcinol, copolymer yes rubber resin
5497 | 009003-08-1 |formaldehyde-2,4,6-triamino-1,3,5-triazine, yes coatings
0 copolymer
- 009006-24-0 | formaldehyde-xylene, copolymer yes rubber resin
- - glycerol esters with linear fatty acids satured or yes coatings

not with an even number of carbon C8-C20 and/or

adipic acid, citric acid, oxystearin acid and

ricinoleic acid
1811 | 031566-31-1 | glycerol monostearate yes yes coatings, processing
5/ rubber, aid
5752 silicone
0
1812 | 008016-24-8 | hempseed oil yes coatings monomer
4
1840 | 000592-42-7 |1,5-hexadiene yes rubber monomer
0
- 000592-45-0 | 1,4-hexadiene yes rubber monomer
- 000143-06-6 | hexamethylenediamine carbamate yes rubber accelerator
- 016096-31-4 | 1,6-hexanediol diglycidyl ether yes coatings 0,0025
7128 | 008002-74-2 | hydrocarbon waxes, paraffin and microcrystalline | yes rubber plasticizer
0 063231-60-7
- 001333-74-0 | hydrogen yes rubber polymer

modifier
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- 001191-25-9 | 6-hydroxyhexanoic acid yes 0,0025 MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migration levels of 6-
hydroxyhexanoic acid and
caprolacton (FCM N.o 342)

6221 | 055406-53-6 |iodopropynyl butylcarbamate yes rubber accelerator

0

6225 | 000075-28-5 |isobutane yes

5

- 055406-53-6 | 3-iodo-2-propynylbutylcarbamate yes rubber accelerator

6222 | 010045-89-3 |iron(ll)diammonium bisulphate yes coatings

0

- - isobutyl titanate yes

6324 | 008006-54-0 | lanolin (pharmacopeia grade) yes coatings

0

6400 | 003999-01-7 | linoleamide yes silicone/coatin | catalyst

0 gs

- 008001-26-1 | linseed oil yes coatings, processing

rubber aid

3800 |000553-54-8 | lithium benzoate yes plastics other add. 0,03 MTC expressed as lithium

0

- 000554-13-2 | lithium carbonate yes plastics 0,03 MTC expressed as lithium

6430 [001310-65-2 | lithium hydroxyde yes coatings 0,03

0

- 013717-00-5 | magnesium carbonate yes rubber, activator,

coatings filler, other
add.

6456 |007786-30-3 | magnesium chloride yes plastics catalyst

0

- 003097-08-3 | magnesium lauryl sulfate yes coatings

- 001343-88-0 | magnesium silicate yes plastics other add.

6497 |- maleic anhydride - methyl vinyl ether, copolymer | yes plastics emulsion

0 stabilizer

- 068891-01-0 | melamine-formaldehyde condensation products yes rubber resin
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- 000149-30-4 | 2-mercaptobenzothiazole yes rubber accelerator 0,15 MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of 2,2'-
dibenzothiazyl disulfide,
mercaptobenzothiazole, 2-(4-
morpholino)thiobenzothiazole and
zinc mercaptobenzothiazole

- 002492-26-4 | 2-mercaptobenzothiazole, sodium salt yes rubber accelerator

- 000155-04-4 | 2-mercaptobenzothiazole, zinc salt yes rubber accelerator

(199 |[000060-24-2 |2-mercaptoethanol yes plastics, other add. 0,0025

77) rubber

- 059118-78-4 | 2-mercaptoethyl oleate yes plastics stabilizer, 15

antioxidant

- 068440-24-4 | mercaptoethyl tallate yes 15

- 000096-45-7 | 2-mercaptoimidazoline yes rubber accelerator 0,0025

- 000096-53-7 | 2-mercaptothiazoline yes rubber accelerator 0,0001

- - methacrylic acid, chromium (l11) salt plastics aids to

polymerizatio
n

- - methacrylic acid, esters with alcohols, yes rubber monomer 0,3

monohydric, aliphatic saturated, C1-C18

6600 3'-methoxy-4'-hydroxyphenyl-2-indole yes plastics stabilizer

0

- 000109-87-5 | methylal (dimethoxymethane) yes plastics

- - methyl-2-butyn-3-ol-2 yes silicone/coatin | inhibitor

gs

2175 | 015520-10-2 | 2-methyl-1,5-diaminopentane yes coatings hardener 0,005

4

- 004088-22-6 | n-methyldioctadecylamine yes

- 007786-17-6 | 2,2'-methylenebis(6-nonyl-p-cresol) yes rubber antioxidant

- 000694-91-7 | 5-methylenebicyclo[2.2.1]hept-2-ene yes yes rubber, monomer 0,0025

coatings

- 007786-17-6 | 2,2-methylenebis(4-methyl-6-nonylphenol) yes plastics 0,0001

2182 |000078-93-3 | methyl ethyl ketone yes yes coatings/silico 0,25

7 ne

- 000096-29-7 | methyl ethyl ketone oxime yes coatings

6671 | 000693-98-1 | 2-methylimidazole yes coatings 0,0025

5
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- 000534-26-9 | 2-methylimidazoline yes 0,0001
6672 | 000108-10-1 | methyl isobutyl ketone yes silicone
5
2219 | 002163-42-0 | 2-methyl-1,3-propanediol yes coatings monomer 0,25
0
- 201687-58-3 | methyltin-2-mercaptoethyl tallate yes plastics 0,009
- - methyltrisacetoxysilane yes silicone crosslinking
agent
- - methyltrisbutanoximosilane yes silicone crosslinking
agent
- - methyltriscyclohexylaminosilane yes silicone crosslinking
agent
- - methyltris-sec.-butylaminosilane yes silicone crosslinking
agente
- - mono- and/or polytitanic acid, butyl ester silicone aids to
(butyltitanate, butylpolytitanate), as necessary, polymerizatio
with the monoethylether of ethanediol n
(ethyleneglycol) in the ratio 1:1
2233 | 000079-11-8 | monochloroacetic acid yes coatings 0,0025
3
6728 | 000108-90-7 | monochlorobenzene yes plastics, 0,001
0 coatings
- - monoethanolamine laurylsulfate yes coatings
- - mono-n-octyltin tris(maleic acid half ester), yes plastics stabilizer, 0,001 MTC expressed as tin
prepared with C1-C18, primary, unbranched, antioxidant
saturated alcohols
- - mono-n-octyltin trisimonoalkyl(C1-C18) maleate] |yes plastics stabilizer, 0,001 MTC expressed as tin
antioxidant
- - montanic esters with ethylene glycol and/or 1,3- yes
butanediol and/or glycerol
- 000102-77-2 | morpholinothio-2-benzothiazole yes rubber accelerator 0,15 MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of 2,2'-
dibenzothiazyl disulfide,
mercaptobenzothiazole, 2-(4-
morpholino)thiobenzothiazole and
zinc mercaptobenzothiazole
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- - myristyl polyethylene glycol (3-8) ether with yes plastics antistatic
oxyacetic acid
6790 |008030-30-6 | naphtha yes plastics
0
- - naphtalene sulfonic acid-formaldehyde 0,0001
condensation product, sodium salt
- 027253-31-2 | neodecanoic acid, cobalt salt yes 0,0025 MTC expressed as cobalt
4696 | 030947-30-9 | nickel bisfmonoethyl(3,5-di-tert-butyl-4- yes plastics stabilizer
0 hydroxylbenzyl)phosphonate]
6814 | 007697-37-2 | nitric acid yes coatings/rubbe | buffering
0 r agent
- 000506-48-9 | octacosanoic acid (montanic acid) yes
6865 | 006700-85-2 | n-octanoic acid, cobalt salt yes coatings 0,0025
0
6868 | 016577-52-9 | n-octanoic acid, lithium salt yes coatings 0,03
0
6869 |006535-19-9 | n-octanoic acid, manganese salt yes coatings 0,03
0
- 000557-09-5 | octanoic acid, zinc salt yes coatings
- 026530-20-1 | 2-octyl-2H-isothiazole-3-one yes rubber preservative
6912 | 000142-77-8 | oleic acid, butyl ester yes plastics
0
- 059118-78-4 | oleic acid, 2-mercaptoethyl ester yes plastics 15
- 001912-84-1 | oleic acid, tin(ll) salt yes plastics 0,0025
6984 |- organopolysiloxanes, containing methylgroups on | yes yes silicone/coatin
8 each silicon atom which can be partially replaced gs
by alkenyl(C2-C32)groups, alkyl (C2-C32)groups,
hydroxylgroups, hydrogen, disubstituted
alkylamines and/or hydroxylated alkylgroups,
acetoxy and/or alkoxy groups and their
condensation products with polyethyleneglycol
and/or polypropyleneglycol, fluorinated
alkylgoups, and phenylgroups
- - organopolysiloxanes, linear and branched, with yes yes silicon resin monomer,
methyl groups alone and/or n-alkyl(C2-C32)-, polymeric
and/or phenyl-2, and/or vinyl-, and/or hydroxyl-, additiv

and/or alkoxy(C1-C4)-, and/or hydrogen-, and/or
carboalkoxyalkyl(-(CH2)2-17-C(0)-O-(CH2)0-
17CH3)-, and/or hydroxyalkyl(C1-C3)-groups
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- - organopolysiloxanes, linear or branched, as yes yes silicon oil, monomer or
mentioned PM/REF No. 69848, but in addition silicon rubber | polymeric
with up to max. 5 % hydrogen and/or alkoxy(C2- additiv
C4) and/or carboalkoxyalkyl (-(CH2)2-17-C(O)-O-
(CH2)0-17CH3)- and/or hydroxyalkyl(C1-C3)
groups attached to the silicon atom
- - organopolysiloxanes,linear or branched and/or yes yes silicon oll, monomer or
cyclic, with methyl groups alone or with n- silicon rubber | polymeric
alkyl(C2-C32), phenyl-2 and/or hydroxyl groups additiv
attached to the silicon atom, and their
condensation products with polyethylene and/or
polypropyleneglycol
- - organopolysiloxanes with vinyl groups attached to |yes yes silicon rubber | monomer or
the silicon atom polymeric
additiv
- - 2-heptadecyl-4,4-bis (methylenestearate) yes coatings
oxazoline
7008 | 000080-51-3 |4,4'-oxybis(benzene sulphonyl hydrazide) yes plastics blowing
0 agent
- 007782-44-7 | oxygen yes yes plastics catalyst
7032 | 000629-54-9 | palmitamide yes silicone/coatin | catalyst
0 gs
7072 | 000540-10-3 | palmitic acid, hexadecyl ester yes plastics
0
7112 |008012-95-1 | paraffin oll yes plastics
0
- - paraffin, microcrystalline yes plastics, lubricant,
rubber plasticizer
- - paraffin, solid, including synthetic paraffin yes plastics, lubricant,
rubber plasticizer
- 013845-36-8 | pentapotassium triphosphate yes
7171 | 000098-77-1 | pentamethyleneammonium-N- yes rubber accelerator
0 pentamethylenedithiocarbamate
- 000098-77-1 | pentamethylenedithiocarbamic acid, piperidine yes rubber accelerator
salt
- 013878-54-1 | pentamethylenedithiocarbamic acid, zinc salt yes rubber accelerator
- 000079-21-0 | peracetic acid yes
- 000107-71-1 | peracetic acid, tert-butyl ester yes 0,0001
- 000614-45-9 | perbenzoic acid, tert-butyl ester yes 0,0001
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- 015520-11-3 | percarbonic acid, bis(4-tert-butylcyclohexyl) ester | yes 0,0001
- 016111-62-9 | percarbonic acid, bis(2-ethylhexyl) ester yes 0,0001
- 001561-49-5 | percarbonic acid, dicyclohexyl ester yes 0,0001
- 026322-14-5 | percarbonic acid, dihexadecyl ester yes 0,0001
- 000105-64-6 | percarbonic acid, diisopropy! ester yes 0,0001
- 053220-22-7 | percarbonic acid, ditetradecy! ester yes 0,0001
- 000927-07-1 | per(2,2-dimethylpropionic acid), tert-butyl ester yes 0,0001
- 003006-82-4 | per(2-ethylhexanoic acid), tert-butyl ester yes 0,0001
- 007775-27-1 | peroxydisulfuric acid, disodium salt yes 0,0001
- 026748-41-4 | perneodecanoic acid, tert-butyl ester yes 0,0001
7204 |007727-21-1 | persulphuric acid, potassium salt yes 0,0001
8
- 013122-18-4 | per(3,5,5-trimethylhexanoic acid), tert-butyl ester | yes 0,0001
7206 | 008009-03-8 | petrolatum yes plastics/rubber | lubricant/plas
0 /coatings ticizer
- - petroleum hydrocarbon resins (cyclopentadiene yes rubber resin
type), hydrogenated
- 064741-56-6 | petroleum residues, vacuum distilled yes rubber resin
- 092062-05-0 | petroleum residues, thermal cracked vacuum yes rubber resin
7210 |- phenols and/or cresols-styrene and/or alpha- yes 0,0001
5 methylstyrene and/or
C3-C12 olefins, copolymers

- 068610-06-0 | phenols, butylated, isobutylated or octylated yes rubber antioxidant
- 061788-44-1 | phenols, styrenated yes rubber antioxidant
2312 |000103-71-9 | phenyl isocyanate yes coatings monomer
5
- - n-phenyl-N'-isohexyl-p- yes yes rubber protecting 0,0001

phenylenediamine agent
7240 |000132-27-4 | 2-phenylphenol, sodium salt yes rubber preservative
0
7256 |007144-65-2 | 3-(2-phenyl)phenoxy-1,2-epoxypropane yes plastics
0
- 007774-80-3 | phenyl-o-tolyl-phenylenediamine yes rubber protecting 0,0001

agent

7352 |039471-52-8 | phosphoric acid, octadecyl ester yes plastics
0
7368 |000126-73-8 | phosphoric acid, tributyl ester yes rubber antifoaming
0
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7400 | 000078-42-2 | phosphoric acid, tris(2-ethylhexyl) ester yes plastics filler
0
2317 |001314-56-3 | phosphoric anhydride yes coatings monomer
3
- 010294-56-1 | phosphorous acid yes rubber antioxidant
- 054771-30-1 | phosphorous acid, dinonylphenyl bis(nonylphenyl) | yes plastics plasticizer
ester
7480 |- phthalic acid, di-heptyl/nonyl ester yes rubber plasticizer
0
7496 | 000084-61-7 | phthalic acid, dicyclohexyl ester yes plastics plasticizer
0
7504 |- phthalic acid, diesters of hexadecanol and/or yes
0 octadecanol
7520 |003648-61-1 | phthalic acid, diheptylic ester yes plastics plasticizer
0
7584 | 000117-84-0 | phthalic acid, di-n-octyl ester yes 0,1
0
- 000110-85-0 | piperazine yes 0,075
- - platinum complexes yes silicone catalyst
7646 |009003-01-4 | polyacrylic acid yes rubber
1
7652 | 009003-29-6 | polybutene yes rubber antifoaming
0
- - polyalcoxyesters of acids, fatty with an even yes plastics
number of carbon (C8-C24)
- 068410-23-1 | polyaminoamide yes rubber/coating | macromolecu | 0,0001
S lar agent
7668 |068132-00-3 | polycyclopentadiene yes plastics resin
0
7669 |- polydienic resin, synthetic yes
0
- - polydimethyl siloxanes and polydimethyl | yes yes silicon rubber | monomer or Specifical restrictions for 1-
silicones, 3-aminopropyl-group polymeric isocyanato-3-isocyanatomethyl-
terminated, polymers with 1- additiv 3,5,5-trimethylcyclohexane and 1-

isocyanato-3-isocyanatomethyl-
3,5,5-trimethylcyclohexane

amino-3-aminomethyl-3,5,5-
trimethylcyclohexane according
10/2011
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MTC
(mg/l)
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grupo)

Restricdes e especificagéo

polydimethyl siloxanes and polydimethyl silicones,
3-aminopropyl-group terminated, polymers with
bis(4-isocyanatocyclohexyl)methane

yes

yes

silicon rubber

monomer or
polymeric
additiv

Specifical restrictions for bis(4-
isocyanatocyclohexyl)methane
and bis(4-
aminocyclohexyl)methane
according to 10/2011

7955

009014-85-1

polyethyleneglycol-2,4,7,9-tetramethyl-5-decyN-
4,7-diol ether

yes

coatings

polyesters with an average molecular weight >
1000, obtained by a reaction with adipic acid,
azelaic acid, succinic acid, decanedicarboxylic
acid, phthalic acid or sebacic acid with 1,3-
butanediol, 2,2-dimethyl-1,3-propanediol,
ethanediol, glycerol, 1,6-hexanediol or 1,2-
propanediol, with the reaction being (or not being)
terminated using fatty acids or alcohols, as
described in this list

yes

rubber

plasticizer

polyester of adipic acid with a mixture of 1,3- and
1,4-butanediol, with free hydroxyl groups
acetylated

yes

yes

polyester of 1-(2-hydroxyethyl)-4-hydroxy-2,2,6,6-
tetramethylpiperidine and the dimethyl ester of
ethane-1,2-dicarboxylic acid, with a molecular
weight greater than 1500 and smaller than 5000

yes

coatings

anchorage
agente

polyethyleneamine and polyethyleneimine

yes

coatings

polyethylene aminostearamide ethylsulfate

yes

7690

polyesters produced by reacting adipic acid,
azelaic acid, succinic acid, decanedioic acid,
phthalic acid or sebacic acid with 1,3-butanediol,
2,2-dimethyl-1,3-propanediol, ethyleneglycol,
glycerol,1,6-hexanediol or 1,2-propanediol (MW >
1000)

yes

plastics

resin

028208-80-2

poly(ethylene-co-acrylic acid), zinc salt

yes

poly(ethylene and/or propylene)glycol, copolymers
with polyisocya- nates and/or polyurethanes

yes

polyethylene, oxidised, molecular weight = 5000,
oxygen content = 1.2 %, epoxy groups: not
detectable

yes

plastics

lubricant

QM=0,5%

009005-00-9

polyethylene glycol stearyl ether
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- - polyethylene glycol, esters with alifatic mono

carbonic acids (C6-C22) and their ammonium and

sodium sulfates
- - polyethylene oxide (8-14), esterified with lauric yes

acid, oleic acid, ricinoleic acid and/or stearic acid
- - polyethylene oxide, molecular weight > 200 (pEO) | yes plastics lubricants,

other add.

- - polyethylene oxide desorbitan monolaurate yes coatings emulgator
- - polyethylene oxide(4-14)ether of octyl- and/or yes plastics, emulgator 0,25

nonylphenol rubber
- - polyethylene oxide(4-14)ethers of monohydric, yes plastics plasticizer 0,25

primary, unbranched, saturated C12-C18 alcohols
8016 |037349-34-1 | polyglyceryl-5 stearate yes silicone/coatin
0 gs
8036 | 009003-27-4 | polyisobutene yes rubber polymeric
0 additive
- 025101-03-5 | poly(propylene adipate)
- - polypropylene oxide yes rubber thickener
- - polypropylene oxide, esterified with lauric acid,

oleic acid, ricinoleic acid and/or stearic acid
- - polysaccharides yes rubber thickener
- - poly(styrene-co-maleic anhydride) yes plastics
- 009003-53-6 | polystyrene (with pentane as expansion agent) yes rubber resin
8112 |- polyterpenes yes lubricant
0
8116 |009002-84-2 | polytetrafluoroethylene yes lubricant 0,0025 MTC for the residual TFE
0
2368 | 009002-89-5 | polyvinyl alcohol yes plastics, emulsion
0/812 yes rubber polymerizatio
80 n aid,

thickener

- - polyvinyl alcohols, partially acetylated with < 20 % | yes silicon, emulgator

acetyl groups and a K-value of > 40 yes coatings
2371 | 063148-65-2 | polyvinyl butyral yes plastics
0
8132 | 025498-06-0 | polyvinyl cyclohexane yes rubber coagulating
5 agent
- - poly(vinyl methyl ether) yes
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8147 |- poly-N-vinyl-N-methylformamide, molecular yes plastic/silicone | solvent
5 weight > 40.000
8150 [009003-39-8 | polyvinylpyrrolidon yes rubber thickener
0
2373 | 008002-11-7 | poppyseed olil yes coatings monomer
0
- 011137-59-0 | potassium aluminate yes rubber buffering
agent
- 000584-08-7 | potassium carbonate yes rubber buffering
agent
- 004706-78-9 | potassium laurylsulfate yes coatings
- 012136-45-7 | potassium oxide yes plastics other add.
- 007727-21-1 | potassium persulfate yes 0,0001
- 001312-76-1 | potassium silicate yes plastics other add.
- 000074-98-6 | propane yes plastics pol.contr.
agent
- 019019-51-3 | propionic acid, cobalt salt yes 0,0025 MTC expressed as cobalt
- 000108-32-7 | propylene carbonate yes lubricant
2404 | 008016-49-7 | pumpkinseed oil yes coatings monomer
5
8353 [071011-24-0 | quaternary ammonium compounds, yes lubricant thickener
0 benzyl(hydrogenated tallow alkyl)dimethyl,
chlorides, compounds with bentonite
8356 |068953-58-2 | quaternary ammonium compounds, yes lubricant thickener
0 bis(hydrogenated tallow alkyl)dimethyl, salts with
bentonite
- - reaction products of styrene and/or methylstyrene |yes coatings anchorage 0,0025
and/or alkenes (C3-C12) with phenol and/or agent
methylphenol
8365 | 009008-34-8 | resin acids and rosin acids, manganese salts yes coatings 0,03
0
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- - reticulated cationic Polyalkyleneamine yes plastics
a) epichlorhydric polyamid resin made from
diaminopropylmethylamine and epichlorhydrin;
b) epichlorhydric polyamid resin made from
epichlorhydrin, adipic acid, caprolactam,
diethylene triamine and/or ethylene diamine;
¢) epichlorhydric polyamid resin made from adipic
acid,diethylene triamine and epichlorhydrin or a
melt of epichlorhydrin and ammoniac;
d) epichlorhydric polyamid-polyamid resin made
from epichlorhydrin, dimethyladipate and
diethylene triamine;
e) epichlorhydric polyamid-polyamid resin made
from epichlorhydrin, adipamide and
diaminopropylmethylamine
8376 |- ricinoleic acid, amyl ester yes plastics
0
8376 |- ricinoleic acid, butyl ester yes plastics
0
8376 |- ricinoleic acid, ethyl ester yes plastics
0
- - rosin, dimerised, esters yes plastics
- - rosin, hydrogenated, esters yes rubber/plastics | plasticizer
2426 |008001-23-8 | safflower oil yes coatings monomer 0,075
0
8512 |000122-62-3 | sebacic acid, bis(2-ethylhexyl) ester yes plastics PA
0
8528 |052829-07-9 | sebacic acid, bis(2,2,6,6-tetramethyl-4-piperidyl) | yes lubricant 0,3
0 ester
- - sebacic acid, reaction product with stearylamide, |yes yes
neutralised with calciumhydroxide
2443 | 008008-74-0 |sesame oil yes coatings monomer
5
2444 | 009000-59-3 |shellac yes coatings monomer
0
2444 | - silanols, with at least one hydroxyl group and one yes rubber monomers 0,0001
5 or more methyl, vinyl or phenyl groups on every

silicon atom
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- 019193-36-9 | silicic acid yes silicone/coatin | filler
gs
8608 |010101-52-7 |silicic acid, zirconium salt yes lubricant
0
- 068988-56-7 | silicon dioxide, reaction product with yes lubricant
trimethylchlorosilane and isopropanol
- 010026-04-7 | silicon tetrachloride yes plastics catalyst
- 009006-65-9 | silicone oils (organopolysiloxanes with methyl yes yes coatings, polymeric
and/or phenyl groups) rubber, additive,
lubricant basic oils
8644 |- sodium aluminate yes
0 coatings
- 000497-19-8 | sodium carbonate yes plastics/rubber | buffering
agent
8664 | 009004-32-4 | sodium carboxymethylcellulose yes
0
- 007647-14-5 | sodium chloride yes
- - sodium dodecyl sulphate yes silicon emulgator QM =0,5%
- 007681-49-4 | sodium fluoride yes plastics antioxidant
- 007681-53-0 | sodium hydrophosphite yes
- 001313-59-3 | sodium oxide yes
- - sodium dioctylsulfosuccinate yes
- 001561-92-8 | sodium methallyl sulfonate yes 0,25
- 007601-89-0 | sodium perchlorate yes coatings 0,0025
- - sodium propionate yes silicone/ filler
silicone/coatin
gs
- 001344-09-8 | sodium silicate
- 001344-00-9 | sodium silico aluminate yes Purity criteria same as for calcium
oxide
- 001303-96-4 | sodium tetraborate decahydrate yes 0,05 MTC expressed as boron
- 013573-18-7 | sodium tripolyphosphate yes coatings solvent
- - solvents (boiling point < 150'C) if elimated in final |yes coatings solvent
product
- - sorbitol esters with linear fatty acids saturated or | yes yes 0,0001
not with an even number of carbon
- - soybean oil, modified with sulphur or not (faktis) yes plastics lubricant
8952 | 008045-34-9 | stearic acid, esters with pentaerythritol yes plastics
0
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8960 | 000111-61-5 | stearic acid, ethyl ester yes plastics
0
9000 |000646-13-9 | stearic acid, isobutyl ester yes plastics
0
9048 | 006382-13-4 | stearic acid, pentyl ester yes coatings
0
- - stearic acid mono or di esters with ethanediol yes plastics stabilizer
and/or ether bis(2-hydroxyethyl) and/or
triethyleneglycol
- 025383-99-7 | sodium stearoyl-2-lactylate yes silicone/coatin | dispersive
gs agent
- - stearoyl-palmitoyl-benzoyl-methane yes
- - styrene (2 mol) condensed with 1 mol of a mixture |yes plastics PA 0,0001
of phenol and o-, m- en p-cresols, Brookfield
viscosity of the end product at 25°c between 1400
and 1700 cP
- 068442-68-2 | styrene, reaction product with diphenylamine 0,0025
- 000126-33-0 | sulfolane 0,0001
9176 |002673-22-5 | sulphosuccinic acid, ditridecyl ester, sodium salt yes
0
- 007446-09-5 | sulphur dioxide yes
2490 |008002-26-4 | tall oil yes coatings monomer
5
9210 | 061789-97-7 | tallow yes coatings
0
- 061790-37-2 | tallow acid yes
- 061790-38-3 | tallow acid, hydrogenated yes rubber accelerator
- 010591-85-2 | tetrabenzylthiuram disulphide yes rubber accelerator
- 001634-02-2 | tetrabutylthiuram disulphide yes rubber accelerator 0,05 MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of
tetrabutylthiuram disulphide,
tetraethylthiuram disulphide,
tetramethylthiuram disulphide and
tetramethylthiuram monosulphide
- 005593-70-4 | tetra-n-butyl titanate yes rubber accelerator
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9240 | 000097-77-8 | tetraethylthiuram disulphide yes plastics/rubber | expanding 0,05 MTC(T) in this specific case
0 agent/acceler means that the restriction shall
ator not be exceeded by the sum of

the migrations levels of
tetrabutylthiuram disulphide,
tetraethylthiuram disulphide,
tetramethylthiuram disulphide and
tetramethylthiuram monosulphide

- 000811-97-2 |1,1,1,2 -tetrafluoroethane yes

9248 | - tetrakis(2,4-di-tert-butylphenyl)-2,4'-biphenylene yes antifoaming | 0,9

0 diphosphonite rubber

9268 | 000126-86-3 |2,4,7,9-tetramethyl-5-decyne-4,7-diol yes rubber accelerator QM=0,1%

5

9272 |000137-26-8 | tetramethylthiuram disulphide rubber accelerator 0,05 MTC(T) in this specific case

0 yes means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of
tetrabutylthiuram disulphide,
tetraethylthiuram disulphide,
tetramethylthiuram disulphide and
tetramethylthiuram monosulphide

- 000097-74-5 | tetramethylthiuram monosulphide yes rubber accelerator 0,05 MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of
tetrabutylthiuram disulphide,
tetraethylthiuram disulphide,
tetramethylthiuram disulphide and
tetramethylthiuram monosulphide

9296 |000111-17-1 | thiodipropionic acid yes plastics/coatin | antioxidant

0 gs

9342 | 007646-78-8 | tin(IV)chloride yes coatings

0

- 001912-84-1 |tin dioleate (9-octadecenoic acid(92)-, tin(2+) salt) | yes 0,0025

- - titanic acid, esters with isobutanol, n-butanol and | yes silicon catalyst

the enolate of ethyl-acetoacetate

- 011130-18-0 | titanium chloride yes plastics catalyst

9349 |051745-87-0 | titanium oxide yes plastics other add.

0
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- 007550-45-0 | titanium tetrachloride yes plastics other add.
- 000108-88-3 |toluene rubber/silicone | dispersive 0,06
yes agent
2520 |026471-62-5 |toluene diisocyanate coatings monomer 0,06
8 yes
- 000104-15-4 | p-toluenesulphonic acid yes rubber accelerator 0,0005
- 000093-69-6 | o-tolylbiguanidine yes rubber accelerator 0,0001
- - trialkyl(C5-C15)acetic acid, 2,3-epoxypropyl ester |yes plastics QM =1 mg/kg
2539 | 000101-37-1 | triallyl cyanurate yes rubber activator 0,0001
0
2540 | 001025-15-6 | triallyl isocyanurate yes rubber activator 0,0001
5
9379 | 000102-82-9 | tributylamine yes 0,0001
0
- 000813-94-5 | tricalcium dicitrate yes
- 000090-72-2 | 2,4,6-tri(dimethylaminomethyl)phenol yes rubber activator 0,0001
9400 |000102-71-6 | triethanolamine yes
0
9427 |000121-44-8 | triethylamine yes rubber plasticizer 0,0001
0
- 000106-10-5 | triethyleneglycol dioctanoate yes
- 000078-40-0 | triethyl phosphate yes 0,375
- 003236-53-1 | 2,2,4-trimethyl-1,6-hexanediamine yes 0,25
2557 |016938-22-0 | 2,2,4-trimethylhexane-1,6 diisocyanate yes coatings monomer
3
2557 |015646-96-5 | 2,4,4-trimethylhexane-1,6 diisocyanate yes coatings monomer 0,0005
3
- 010380-08-2 | triphosphoric acid yes 0,0005
- - tris(nonylphenyl and/or dinonylphenyl)fosfite 15
- - trivinyl cyclohexane and a,w- yes yes silicon rubber | monomer or max. 10 %
dihydrogenpolyhydrogenmethyldimethyl- polymeric
siloxanes, addition products of additiv
- - urea-formaldehyde condensation products plastics/coatin | macromolecu
yes gs lar agent,
polymer,
resin,
adhesive,

hygroscopic
agent
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- 007718-98-1 | vanadium chloride yes plastics catalyst 0,0025 MTC expressed as vanadium
- 011099-11-9 | vanadium oxide yes plastics catalyst 0,0025 MTC expressed as vanadium
- 008009-03-8 | vasaline, pharmaceutical quality yes rubber plasticizer
- - vinyl esters of monohydric, saturated, aliphatic yes plastics monomer 0,0025
carboxylic acids, C2-C20
- 003048-64-4 | vinylnorbornene 0,0025
- 000088-12-0 | vinylpirrolidone yes plastic lubricant
2621 |000100-69-6 | 2-vinylpyridine yes rubber monomer
5
2634 | 008024-09-7 | walnut oil yes coatings monomer
0
- - waxes, mineral, refined
yes plastics lubricant
- - waxes derived from copolymers of ethylen and: yes rubber accelerator
vinyl
acetate, acylic acid, maleic anhydride
9587 |- wheat protein yes coatings
0
2637 |001330-20-7 |xylene yes coatings/silico | dispersive
0 ne agent
- 007646-85-7
zinc chloride
- 014726-36-4 | zinc dibenzyldithiocarbamate yes rubber accelerator 0,05 MTC(T) in this specific case

means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of zinc
dibenzyldithiocarbamate, zinc
dibutyldithiocarbamate, zinc
diethyldithiocarbamate, zinc
dimethyldithiocarbamate and zinc
ethylphenyldithiocarbamate
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MTC
(mg/l)
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(N.°da
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grupo)

Restricdes e especificagéo

000136-23-2

zinc dibutyldithiocarbamate

yes

rubber

accelerator

0,05

MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of zinc
dibenzyldithiocarbamate, zinc
dibutyldithiocarbamate, zinc
diethyldithiocarbamate, zinc
dimethyldithiocarbamate and zinc
ethylphenyldithiocarbamate

9617

014324-55-1

zinc diethyldithiocarbamate

yes

rubber

accelerator

0,05

MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of zinc
dibenzyldithiocarbamate, zinc
dibutyldithiocarbamate, zinc
diethyldithiocarbamate, zinc
dimethyldithiocarbamate and zinc
ethylphenyldithiocarbamate

000137-30-4

zinc dimethyldithiocarbamate

yes

rubber

accelerator

0,05

MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of zinc
dibenzyldithiocarbamate, zinc
dibutyldithiocarbamate, zinc
diethyldithiocarbamate, zinc
dimethyldithiocarbamate and zinc
ethylphenyldithiocarbamate

014634-93-6

zinc ethylphenyldithiocarbamate

yes

rubber

accelerator

0,05

MTC(T) in this specific case
means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of zinc
dibenzyldithiocarbamate, zinc
dibutyldithiocarbamate, zinc
diethyldithiocarbamate, zinc
dimethyldithiocarbamate and zinc
ethylphenyldithiocarbamate

000136-53-8

zinc-di-2-ethylhexanoate

yes

silicone

hardener

QM=15%
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9618 |- zinc dust yes coatings 0,15 MTC(T) in this specific case
0 means that the restriction shall
not be exceeded by the sum of
the migrations levels of 2,2'-
dibenzothiazyl disulfide,
mercaptobenzothiazole, 2-(4-
morpholino)thiobenzothiazole and
zinc mercaptobenzothiazole
9620 |055799-16-1 | zinc hydroxyphosphite yes coatings
0
- 000155-04-4 | zinc-2-mercaptobenzothiazole yes rubber lubricant
- 004991-47-3 | zinc palmitate yes plastics stabilizer, Fr: SML = 10 mg/kg
antioxidant
- 000557-05-1 | zinc stearate yes plastics stabilizer,
antioxidant
- 053801-45-9 | zirconium oxide yes plastics, stabilizer, 0,0025 MTC expressed as zirconium
rubber antioxidant,

drying agent
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