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(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 301/2014 DA COMISSAO
de 25 de marco de 2014

que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliacdo, autorizagio e restricio dos produtos quimicos (REACH), no que
respeita aos compostos de crémio VI

(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 Diretiva 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 Diretiva
76/769|/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ('), nomea-
damente o artigo 68.%, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 19 de janeiro de 2012, o Reino da Dinamarca apre-
sentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (a
seguir, «Agéncia») um dossié em conformidade com o
artigo 69.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
a fim de dar inicio a um procedimento de restri¢des ao
abrigo dos artigos 69.° a 73.° do referido regulamento (a
seguir, «dossié do anexo XV»). Nesse dossié, demonstrou-
-se que a exposi¢do ao crémio VI, quando este estd con-
tido em artigos ou partes de artigos em couro que en-
tram em contacto com a pele, representa um risco para a
satide humana. Os compostos de crémio VI podem in-
duzir novos casos de sensibilizacio e provocar uma res-
posta alérgica. O dossié demonstra que é necessdria uma
a¢do ao nivel da Unido.

() Os compostos de cromio VI podem formar-se no couro
por oxidagdo dos compostos de crémio III, que s3o adi-
cionados em determinados processos de curtimenta a fim
de estabelecer ligagdes cruzadas nas subunidades de co-
lagénio com o objetivo de aumentar a estabilidade di-
mensional do couro bem como a sua resisténcia a acdo
mecanica e ao calor. De acordo com o dossié do anexo
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XV, conhecem-se 0os mecanismos e as condi¢des de for-
magdo do créomio VI, e a maioria das fébricas de curtu-
mes na Unido jd desenvolveu e implementou medidas de
controlo e minimiza¢io da sua formacio.

A 28 de novembro de 2012, o Comité de Avaliacio dos
Riscos (a seguir, <RAC») adotou por consenso o parecer
acerca da restricdo proposta no dossié do anexo XV.
Segundo o parecer do RAC, a restricio é a medida
mais adequada ao nivel da Unido para abordar os riscos
identificados dos compostos de crémio VI no couro,
tanto em termos de eficicia como de exequibilidade.
Todavia, no seu parecer, o RAC propds uma alteragio
da restricdo, suprimindo a nocdo de contacto direto e
prolongado com a pele que originalmente constava do
dossié do anexo XV.

A restrigdo proposta centra-se no risco de indugdo de
uma sensibilizagdo da pele relacionada com o contacto
direto ou indireto com artigos ou partes de artigos em
couro que contenham crémio VI. Em pessoas que jd
estejam sensibilizadas, esses contactos podem igualmente
provocar uma resposta alérgica a concentragdes mais
baixas que as necessdrias para induzir a sensibilizagdo.

A restri¢do proposta deve abranger os artigos em couro e
o0s artigos com partes em couro que, em condi¢des de
utilizacio normais ou razoavelmente previsiveis, entrem
em contacto com a pele, quer sejam utilizados por con-
sumidores quer por trabalhadores.

O método constante da norma EN ISO 17075 é o tnico
método analitico reconhecido internacionalmente atual-
mente disponivel para detetar o crémio VI no couro,
incluindo em artigos de couro. O limite de determinagdo
do método constante da norma EN ISO 17075 ¢
3 mglkg (0,0003 % em peso) de crémio VI no peso
seco total do couro. Assim, a fixacdo desse limiar para
a restri¢do da colocagdo no mercado de artigos ou partes
de artigos em couro é justificada por motivos de con-
trolabilidade e de aplicabilidade.
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7) De acordo com o parecer do RAC, o limiar de 3 mg/kg (12) A restricdo da colocagdo no mercado de artigos em se-
(0,0003 % em peso) de crémio VI no peso seco total do gunda méo imporia encargos desproporcionados aos
couro corresponde a exposigdes superiores ao nivel mi- consumidores que tornam a vender esses artigos. Além
nimo com efeitos adversos observdveis relativamente a disso, devido a natureza dessas transacdes, essa restricio
resposta alérgica. Ainda segundo o parecer do RAC, es- seria dificil de executar. Assim, a restri¢do ndo deve apli-
pera-se que esse limiar tenha uma eficicia de 80 % na car-se aos artigos em couro nem aos artigos com partes
redugdo da ocorréncia de novos casos de dermatite alér- em couro que ji se encontravam na sua utilizagdo final
gica relacionados com o crémio VI presente em artigos na Unido antes da aplicagdo do presente regulamento.
de couro.
s - , 13) Afigura-se adequado prever um periodo de 12 meses
(8) A eficicia da restri¢do sobre o ntimero de casos de aler- (13 8 q P P
. P : ) : apds a entrada em vigor do presente regulamento para
gia ao crémio pode ser determinada através da monito- ) . :
A P . . que as partes interessadas tomem medidas no sentido de
rizagdo dos casos de dermatite alérgica associada ao cro- . oo .
. g N lhe dar cumprimento, incluindo no que respeita aos ar-
mio VI Se a prevaléncia da alergia ndo diminuir ou se . I . :
' . p . 2. tigos que jd se encontram na cadeia de abastecimento,
ficar disponivel um método analitico que detete um teor O o
e . : . > incluindo nas existéncias.
inferior de crémio VI e seja reconhecido como fidvel,
deve proceder-se a revisdo da restrigdo.
(14) O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, por conse-
(9 A 6 de marco de 2013, o Comité de Analise Socioeco- guinte, ser alterado em conformidade.
némica (a seguir, «<SEAC») adotou por consenso o parecer
acerca da restricio proposta no dossié do anexo XV. . . .
S ‘o, tal ! (15)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
egundo O parecer do SEAC, a restricdo, tal como alte- formidad m recer d Tnité instituid 1
rada pelo RAC, é a medida mais adequada ao nivel da cot' 0 1 3;0 edcoR olpa ecte C(;E com 169 O7S 5 (‘)10 60 pelo
Unido para abordar os riscos identificados em termos de artigo +* do Regulamento (CE) n. I ’
proporcionalidade entre os beneficios e os custos socioe-
conomicos. ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
(10) O Forum de IntercAmbio de Informacdes sobre o Con- ) .
trolo do Cumprimento foi consultado no decurso do Artigo 1.
procedimento de restrigdes. O anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado
em conformidade com o anexo do presente regulamento.
(11)  Em 8 de abril de 2013, a Agéncia apresentou & Comissdo

os pareceres do RAC e do SEAC com base nos quais a
Comissdo concluiu que existe um risco inaceitdvel para a
satide humana quando estio presentes compostos de
crémio VI em artigos e partes de artigos em couro que
entram em contacto com a pele, o qual carece de uma
abordagem ao nivel da Unido. Teve-se em conta os im-
pactos socioeconémicos da restri¢do, designadamente a
disponibilidade de alternativas.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de maio de

2015.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de marco de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

No anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, na entrada 47, coluna 2, sdo aditados os seguintes pontos 5, 6 e 7:

«5. Ndo devem ser colocados no mercado artigos em couro destinados a entrar em
contacto com a pele que contenham concentragdes de crémio VI iguais ou superiores
a 3 mglkg (0,0003 % em peso) de peso seco total do couro.

6. Nio devem ser colocados no mercado artigos que contenham partes em couro desti-
nadas a entrar em contacto com a pele sempre que qualquer dessas partes contenha
concentra¢des de crémio VI iguais ou superiores a 3 mg/kg (0,0003 % em peso) de
peso seco total da parte em couro.

7. Os pontos 5 e 6 ndo se aplicam a colocagdo no mercado de artigos em segunda mao
que jd se encontrassem na sua utilizacdo final na Unido antes de 1 de maio de 2015.».
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