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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 252/2011 DA COMISSAO
de 15 de Marco de 2011

que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao
registo, avaliacdo, autorizagio e restri¢io dos produtos quimicos (REACH), no que respeita ao
anexo I

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autoriza¢do e restricio dos produ-
tos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produ-
tos Quimicos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento
(CE) n° 1488/94 da Comissio, bem como a Directiva
76/769|CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ('), nomea-
damente o artigo 131.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Directivas
67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 (3, harmoniza as disposi¢cdes e os
critérios aplicdveis a classificagio e rotulagem de subs-
tancias, misturas e determinados artigos especificos na
Comunidade, tendo em conta os critérios de classificagdo
e as regras de rotulagem do Sistema Mundial Harmoni-
zado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos.

() A Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de
1967, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classifica-
¢do, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (%),
e a Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproxima-
cdo das disposicdes legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas dos Estados-Membros respeitantes a classifica-
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¢do, embalagem e rotulagem das preparagdes perigo-
sas (%), foram alteradas por diversas vezes. As Directivas
67/548/CEE e 1999/45/CE serdo gradualmente substitui-
das durante um perfodo transitorio em que as substancias
e as misturas devem passar a ser classificadas, rotuladas e
embaladas em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, as primeiras a partir de 1 de Dezembro
de 2010 e as segundas a partir de 1 de Junho de 2015,
embora entre 1 de Dezembro de 2010 e 1 de Junho de
2015 seja exigida a classificagdo das substancias tanto em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE como com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Ambas as directivas
serdo totalmente revogadas pelo Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, com efeitos a partir de 1 de Junho de
2015.

(3) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve ser
alterado a fim de o adaptar aos critérios de classificagdo e
a outras disposi¢des pertinentes do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008.

4 O artigo 58° n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 altera o artigo 14.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006 de modo a adaptd-lo aos
critérios  de  classificacdio  do  Regulamento  (CE)
n.° 1272/2008. Dai resultam também consequéncias
para o anexo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
que ndo foi alterado pelo Regulamento (CE)
n.° 1272/2008. E, portanto, necessirio adaptar o anexo
I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ao novo texto do
artigo 14.°, n.° 4, do mesmo regulamento.

(5) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 modificou de modo
substancial a terminologia utilizada na Directiva
67/548/CEE. O anexo [ do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 nio foi alterado pelo Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 e deve ser actualizado de modo a reflectir
as referidas modificagdes e a salvaguardar a coeréncia
geral.

(6)  Além disso, as remissdes para a Directiva 67/548/CEE
devem ser substituidas por remissdes adequadas para o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

() JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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(7)  Até a data em que o presente regulamento passa a ser a) Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8, dos

aplicdvel, terdo sido apresentados registos, incluindo re-
latérios de seguranca quimica, conformes com o Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006. De acordo com o
artigo 62.°, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, as modificagdes de critérios de classifica-
¢do e outras disposi¢des pertinentes resultantes desse
mesmo regulamento aplicam-se as substincias a partir
de 1 de Dezembro de 2010. Para garantir uma transi¢io
sem problemas, deve ser estabelecido um perfodo transi-
torio para actualizacdo dos registos.

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve,
portanto, ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 133.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do
seguinte modo:

1. O ponto 0.6 passa a ter a seguinte redacc¢io:

«0.6. Etapas da avaliacdo de seguranca quimica:

0.6.1. A avaliacdo da seguran¢a quimica de uma substin-

cia, efectuada por um fabricante ou importador, deve
incluir as seguintes etapas 1 a 4, em conformidade
com os pontos correspondentes do presente anexo:

1. Avaliacdo dos perigos para a saide humana.

2. Avaliagdo dos perigos para a saide humana de-
correntes das propriedades fisico-quimicas.

3. Avaliagdo dos perigos ambientais.

4. Avaliagdo PBT e mPmB.

0.6.2. Nos casos referidos no ponto 0.6.3, a avaliagio da

seguranca quimica deve incluir também as seguintes

etapas 5 e 6, em conformidade com os pontos 5 e 6

do presente anexo:

5.  Avaliagdo da exposicio

5.1. Defini¢do de cendrios de exposicdo (ou identi-
ficagdo de categorias pertinentes de utilizagio e
exposicdo, se for caso disso).

5.2. Estimativa da exposicio.

6. Caracterizagdo dos riscos

0.6.3. Se, em resultado das etapas 1 a 4, o fabricante ou

importador concluir que a substincia cumpre os
critérios de classificacio em alguma das seguintes
categorias ou classes de perigo, estabelecidas no
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, ou ¢é
PBT ou mPmB, a avaliacgio da seguranca quimica
inclui também as etapas 5 e 6, em conformidade
com os pontos 5 e 6 do presente anexo:

0.6.4.

tipos A e B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13, das categorias
1 e 2, 2.14, das categorias 1 e 2, e 2.15, dos
tipos A a F;

b) Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos
para a fungdo sexual e a fertilidade ou para o
desenvolvimento), 3.8 (efeitos ndo-narcoticos),
3.9 e 3.10;

¢) Classe de perigo 4.1;
d) Classe de perigo 5.1.
Na rubrica correspondente do relatério de seguranca
quimica (ponto 7), é apresentado um resumo de

todas as informagdes pertinentes utilizadas no trata-
mento dos pontos acima indicados.».

2. O ponto 1.0.1 passa a ter a seguinte redacgio:

«1.0.1. Os objectivos da avaliagdo dos perigos para a satde

humana consistem em estabelecer a classifica¢do da
substancia em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 e determinar os niveis de ex-
posigdo a substancia acima dos quais as pessoas ndo
devam ser expostas. Esse nivel de exposigdo é co-
nhecido como “Nivel Derivado de Exposicio sem
Efeitos” (DNEL).».

3. O ponto 1.0.2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«1.0.2. A avaliagdo dos perigos para a saide humana incide

sobre o comportamento toxicocinético (ou seja, a
absor¢do, o metabolismo, a distribui¢do e a elimi-
nagdo) da substancia e sobre os seguintes grupos de
efeitos:

1) Efeitos agudos, tais como toxicidade aguda, irri-
tagdo e corrosao;

2) Sensibilizacdo;

3) Toxicidade por dose repetida;

4) Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade
em células germinativas e efeitos toxicos para a

reproducio).

Com base em todas as informacgdes disponiveis,
podem, se necessdrio, ser avaliados outros efeitos.».

4. O ponto 1.1.3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«1.1.3. Todas as informagdes ndo referentes a humanos

utilizadas para avaliar um determinado efeito nas
pessoas e estabelecer uma relagdo quantitativa
dose (concentra¢do) — resposta (efeito) sdo resumi-
damente apresentadas, se possivel sob a forma de
um ou mais quadros, distinguindo informacdes in
vitro, in vivo e outros. As condigdes pertinentes de
realizacdo dos ensaios (por exemplo, duragdo do
ensaio e via de administragdo), os resultados per-
tinentes dos mesmos [por exemplo, ATE (estimativa
da toxicidade aguda), LD5,, NO(A)EL ou LO(A)EL] e
outras informagdes pertinentes sdo apresentados em
unidades de medida internacionalmente reconheci-
das para o efeito.».
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5. Os pontos 1.3.1 e 1.3.2 passam a ter a seguinte redaccdo:

«1.3.1. Deve ser apresentada e justificada a classificacdo
apropriada, estabelecida com base nos critérios do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Se for caso disso,
devem ser apresentados os limites de concentra¢do
especificos resultantes da aplicagdo do artigo 10.°
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e dos artigos
4° a 7.° da Directiva 1999/45/CE, que, se ndo
constarem do anexo VI, parte 3, do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, devem ser justificados.

A avaliagdo deve incluir sempre uma declaragio
relativa a satisfacdo, ou ndo, pela substincia, dos
critérios  estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 para a classificagdo nas categorias
1A ou 1B da classe de perigo “carcinogenicidade”,
nas categorias 1A ou 1B da classe de perigo “mu-
tagenicidade em células germinativas” ou nas cate-
gorias 1A ou 1B da classe de perigo “toxicidade
reprodutiva”.

1.3.2. Se as informacdes ndo forem adequadas para se
decidir da classificagio de uma substincia numa
determinada categoria ou classe de perigo, o regis-
tante indica e justifica a ac¢do ou decisdo que tiver
tomado em consequéncia.».

. No ponto 1.4.1, o segundo periodo passa a ter a seguinte
redacgio:

«Em relacdo a algumas classes de perigo, nomeadamente a
mutagenicidade em células germinativas e a carcinogenici-
dade, as informagdes disponiveis podem ndo permitir a
determinacdo de um limite toxicoldgico e, por conseguinte,
de um DNEL.».

. O ponto 2.1 passa a ter a seguinte redaccdo:

«2.1. O objectivo da avaliacdo dos perigos decorrentes das
propriedades fisico-quimicas é o estabelecimento da
classificagio da substincia em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.».

. O ponto 2.2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«2.2. No minimo, sdo avaliados os efeitos potenciais na
satide humana ligados as seguintes propriedades fi-
sico-quimicas:

— explosividade,
— inflamabilidade,
— poder oxidante.

Se as informagdes ndo forem adequadas para se de-
cidir da classificacio de uma substincia em relagdo a
uma determinada categoria ou classe de perigo, o
registante indica e justifica a ac¢do ou decisdo que
tiver tomado em consequéncia.».

9. O ponto 2.5 passa a ter a seguinte redaccio:

«2.5. Deve ser apresentada e justificada a classificacdo apro-
priada, estabelecida com base nos critérios do Regu-
lamento (CE) n.° 1272/2008.».

10. O ponto 3.0.1 passa a ter a seguinte redacgdo:

«3.0.1. Os objectivos da avaliacio dos perigos ambientais
consistem na determinagdo da classificacdo da subs-
tancia em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 e na identificacdo da concentragio
da substancia abaixo da qual ndo seja de esperar a
ocorréncia de efeitos adversos ao nivel ambiental.
Essa concentracdo é conhecida como “Concentragdo
Previsivelmente Sem Efeitos” (PNEC).».

11. Os pontos 3.2.1 e 3.2.2 passam a ter a seguinte redac¢do:

«3.2.1. Deve ser apresentada e justificada a classificagdo
apropriada, estabelecida com base nos critérios do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Devem ser apre-
sentados os factores M eventualmente resultantes da
aplicagio do artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, que, se ndo constarem do anexo
VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008,
devem ser justificados.

3.2.2. Se as informacdes ndo forem adequadas para se
decidir da classificagio de uma substincia em rela-
¢do a uma determinada categoria ou classe de pe-
rigo, o registante indica e justifica a ac¢do ou deci-
sdo que tiver tomado em consequéncia.».

12. Os pontos 4.1 e 4.2 passam a ter a seguinte redacgdo:

«4.1. Primeira fase: Comparagio com os critérios

Esta parte da avaliacgdo PBT e mPmB compreende
uma comparagdo das informagdes disponiveis com
os critérios do anexo XIII, ponto 1, e uma declaragio
relativa a satisfacdo, ou ndo, pela substincia, desses
critérios. A avaliacdo deve ser efectuada em confor-
midade com o disposto na parte introdutéria do
anexo XIII e nos pontos 2 ¢ 3 do mesmo anexo.

4.2. Segunda fase: Caracterizacio das emissdes

Se a substincia satisfizer os critérios ou for conside-
rada PBT ou mPmB no dossié de registo, é efectuada
uma caracterizacio das emissdes, contemplando as
partes pertinentes da avaliacio da exposicdo descrita
no ponto 5. Essa caracterizagio compreende uma es-
timativa das quantidades da substincia libertadas para
os diferentes compartimentos ambientais durante to-
das as actividades do fabricante ou importador e todas
as utilizagdes identificadas, bem como a identificagdo
das vias provéveis de exposicdo das pessoas e do am-
biente a substancia.».

13. No ponto 7, a parte B do quadro ¢ alterada do seguinte

modo:
a) Sdo suprimidos os pontos 5.3.1, 5.3.2 ¢ 5.3.3;

b) Sdo suprimidos os pontos 5.5.1 e 5.5.2;
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¢) O ponto 5.7 passa a ter a seguinte redac¢do:
«5.7. Mutagenicidade em células germinativas»;
d) Sdo suprimidos os pontos 5.9.1 e 5.9.2.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicivel a partir de 5 de Maio de 2011.

Todavia, no que respeita aos registos apresentados antes de 5 de
Maio de 2011, o relatério de seguranca quimica deve ser actua-
lizado, em conformidade com o presente regulamento, o mais
tardar em 30 de Novembro de 2012. O artigo 22.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ndo se aplica a essas actuali-
zacoes.

O presente artigo ndo prejudica os artigos 2.° e 3.° do Regula-
mento (UE) n.° 253/2011 da Comissdo (), no respeitante ao
artigo 1.°, ponto 12, do presente regulamento.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de Marco de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

(") Ver pagina 7 do presente Jornal Oficial.



