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A 17 de maio de 2017 foi publicado o Regulamento (UE) n.® 2017/852 do Parlamento Europeu e
do Conselho, o qual entrou em vigor a 1 de janeiro de 2018, e veio estabelecer medidas e
condicdes de utilizacdo/comercializacdo de produtos com mercurio adicionado e a gestdao dos

residuos de mercurio.

Considerando que a utilizacdo de mercurio em amalgama dentaria constitui a maior utilizacdo de
mercurio na Unido Europeia e uma fonte significativa de poluicdo, o referido Regulamento
estabeleceu pelo Artigo 10.° - “Amalgama dentaria” regras especificas para a utilizacdo destes
dispositivos médicos a fim de proteger os médicos dentistas e os doentes expostos a este metal e
assegurar que os residuos contendo mercurio sdao recolhidos e eliminados de acordo com as

melhores praticas de gestdo de residuos.

Neste contexto, o Infarmed enquanto autoridade competente para a fiscalizagcdo do mercado de
dispositivos médicos vem informar todos os operadores econdmicos e profissionais de saude

relacionados com o sector da medicina dentdria que:

e A partir de 1 janeiro de 2019 a amalgama dentaria com mercurio sé pode ser utilizada sob
a forma de capsulas pré-doseadas, ou seja, é proibida a disponibilizacdo no mercado de

mercurio a granel destinado a tratamentos dentarios.

e E relembra que, desde 1 de janeiro de 2018, os operadores econdmicos s6 podem colocar
em servico separadores de amalgama que proporcionem um nivel de retencdo de pelo

menos 95% das particulas de amalgama incluindo as existentes na agua utilizada.

O Conselho Diretivo

Maria Sofia Assinado de forma digital por

. A Maria Sofia Rodrigues 1/1
ROd”gueS Pintado Pintado de Oliveira Martins /
de Oliveira Martins Dados: 2018.12.20 19:27:53

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

		2018-12-20T19:27:53+0000
	Maria Sofia Rodrigues Pintado de Oliveira Martins




