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(Atos ndo legislativos)
REGULAMENTO (UE) 2020/171 DA COMISSAO
de 6 de fevereiro de 2020
que altera o anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliacio, autorizacio e restricio dos produtos quimicos (REACH)
(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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos 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 Comissdo, 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 ('), nomeadamente os artigos 58.°¢ 131.°,

Considerando o seguinte:

(1)

As substancias acido 1,2-benzenodicarboxilico, éster di-hexilico ramificado e linear, e ftalato de di-hexilo e o grupo
de substancias dcido 1,2-benzenodicarboxilico, ésteres dialquilicos C6-10, 4cido 1,2-benzenodicarboxilico, diésteres
mistos decilicos e hexilicos e octilicos com = 0,3% de ftalato de di-hexilo satisfazem os critérios de classificacio
como toxicos para a reproducdo (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho () e, por conseguinte, cumprem os critérios de inclusdo no anexo XIV do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 constantes do artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

A substancia fosfato de trixililo satisfaz os critérios de classificagdo como téxica para a reprodugéo (categoria 1B) em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusdo no anexo
XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 constantes do artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

As substancias perborato de sédio, dcido perbérico, sal de sédio e peroxometaborato de sédio satisfazem os critérios
de classificagio como tdxicas para a reprodugio (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE)
n° 1272/2008 e, por conseguinte, cumprem os critérios de inclusio no anexo XIV do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 constantes do artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

As substdncias  5-sec-butil-2-(2,4-dimetilciclo-hex-3-en-1-il)-5-metil-1,3-dioxano  [1] e 5-sec-butil-2-(4,6-
-dimetilciclo-hex-3-en-1-il)-5-metil-1,3-dioxano [2] (que abrangem qualquer dos estereoisémeros individuais de [1]
e [2] ou qualquer combinagdo de ambos) sio muito persistentes e muito bioacumulaveis, em conformidade com os
critérios estabelecidos no anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e, por conseguinte, cumprem os critérios
de inclusdo no anexo XIV do referido regulamento constantes do artigo 57.°, alinea e), desse regulamento.

As substincias 2-(2H-benzotriazol-2-il)-4,6-di-terc-pentilfenol (UV-328), 2,4-di-terc-butil-6-(5-clorobenzotriazol-2-il)fenol
(UV-327), 2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-(terc-butil)-6-(sec-butil)fenol (UV-350) e 2-benzotriazol-2-il-4,6-di-terc-butilfenol (UV-
-320) sdo persistentes, bioacumuldveis e toxicas efou muito persistentes e muito bioacumuléveis em conformidade com os
critérios estabelecidos no anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e, por conseguinte, cumprem os critérios de
inclusdo no anexo XIV do referido regulamento constantes do artigo 57.°, alinea d) efou ¢) desse regulamento.

Todas as substincias acima referidas foram identificadas e incluidas na lista de substincias candidatas em
conformidade com o disposto no artigo 59.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Além disso, nas suas
recomendagdes de 10 de novembro de 2016 () e de 5 de fevereiro de 2018 (¥), a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (<Agéncia») atribuiu prioridade a inclusio destas substincias no anexo XIV do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, em conformidade com o disposto no artigo 58.°, n.* 3 e 4, desse regulamento. Ademais, a
Comissdo recebeu observagdes de partes interessadas em resposta a pedidos de informagdo sobre os possiveis
impactos (custos e beneficios) econdmicos, sociais, ambientais e na satide da inclusdo no anexo XIV do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 das substincias propostas pela Agéncia no seu projeto de recomendagdes.

JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13640/7th_axiv_recommendation_november2016_en.pdf/3e11377b-edd8-46d3-a29c-
-1978c41db3ad
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13640/8th_axiv_recommendation_february2018_en.pdf/10a99e7d-0fac-ff1d-
-7f17-910d6edb61b9
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Nos termos do artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), do Regulamento (CE) n.® 1907/2006, para cada uma das
substancias incluidas no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 pelo presente regulamento deve ser
estabelecida uma data a partir da qual a colocagdo no mercado e a utilizagdo da substincia passam a ser proibidas a
menos que se tenha concedido uma autorizacio, tendo em conta a capacidade da Agéncia para tratar os pedidos de
autorizagdo. Relativamente a cada uma das substincias em causa, ndo hd motivos para que a data referida no artigo
58.%, n.° 1, alinea c), subalinea ii), do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 seja estabelecida mais cedo do que 18 meses
antes da data referida no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), daquele regulamento.

O artigo 58.°, n.° 1, alinea ), em conjugagdo com o artigo 58.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, prevé a
possibilidade de isen¢des para determinadas utilizagdes ou categorias de utilizagdes nos casos em que legislagdo
especifica da Unido imponha requisitos minimos relacionados com a protecio da satide humana ou do ambiente
que garantam um controlo adequado dos riscos. De acordo com as informagdes atualmente disponiveis, ndo é
adequado estabelecer isengdes ao abrigo dessas disposicdes.

Uma vez que ndo existem informacdes que justifiquem a necessidade de uma isencio para investigacio e
desenvolvimento orientados para produtos e processos, ndo é adequado considerar qualquer isengdo deste tipo.

(10) Atendendo a que as informacdes disponiveis sobre as utilizagdes das substancias propostas sdo limitadas, ndo é

adequado estabelecer, nesta fase, periodos de revisio em conformidade com o artigo 58.°, n.* 1, alinea d), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

(11)  As substancias trioxissulfato de tetrachumbo, tetraoxissulfato de pentachumbo, minio-laranja (tetréxido de chumbo)

e mondxido de chumbo (6xido de chumbo) satisfazem os critérios de classificagdo como téxicas para a reprodugdo
(categoria 1A) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, cumprem os critérios
de inclusio no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 constantes do artigo 57.°, alinea c), desse
regulamento. Foram igualmente identificadas e incluidas na lista de substincias candidatas em conformidade com o
artigo 59.° do Regulamento (CE) n.> 1907/2006 e foi-lhes atribuida prioridade para a inclusio no anexo XIV do
referido regulamento pela recomendagdo da Agéncia de 10 de novembro de 2016, em conformidade com o artigo
582, n. 3 e 4, do referido regulamento. A utilizagdo de chumbo e dos seus compostos é abrangida pela Diretiva
98/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () e, em certa medida, pela Diretiva 2010/75/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho e as respetivas medidas de execucdo que estabelecem as conclusdes sobre as melhores
técnicas disponiveis (MTD). Além disso, o atual valor-limite de exposi¢do profissional e o atual valor-limite
bioldgico, obrigatérios a nivel da Unido, para os compostos de chumbo serdo revistos, ao abrigo da Diretiva
98/24/CE. Por conseguinte, e tendo em vista a possivel adogdo de medidas mais rigorosas no local de trabalho, ¢
conveniente adiar a decisdo sobre a inclusdo dessas substancias no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
Além disso, através da aplicagdo da Diretiva 2010/75[UE (°) e das suas predecessoras, as emissdes de chumbo e dos
seus compostos para o ambiente diminuiram e continuam a diminuir, como indicado pelos relatérios do Registo
Europeu das Emissdes e Transferéncias de Poluentes (E-PRTR), prevendo-se redugdes adicionais a medida que se
adotam novas conclusdes sobre as MTD e que as licengas sdo atualizadas para as refletir.

(12) Todas as utilizagdes da 1-metil-2-pirrolidona (NMP) estdo sujeitas a restricdes em conformidade com o anexo XVII

do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. A NMP tem propriedades intrinsecas semelhantes as da N,N-dimetilacetamida
(DMAC) e da N,N-dimetilformamida (DMF), e as trés substancias tém utilizacdes industriais similares e podem ser
consideradas permutdveis, pelo menos para algumas utilizagdes, mesmo que, em geral, ndo possam ser
consideradas alternativas de «substitui¢do». Tendo as conta as semelhangas das trés substancias, a fim de garantir
uma abordagem regulamentar () coerente, a decisdo relativa a inclusdo da NMP no anexo XIV do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 deve ser adiada, tal como aconteceu em relacio &8 DMAC e & DMF quando a Comissdo analisou as
recomendagdes da Agéncia de 17 de janeiro de 2013 (%) e de 6 de fevereiro de 2014 (°), respetivamente.

(13) A fim de evitar a obsolescéncia prematura dos artigos ou produtos complexos que deixaram de ser produzidos apds

as datas de expiragdo referidas no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, algumas substancias (estremes ou
em misturas) incluidas no referido anexo devem estar disponiveis para a producio de pegas sobresselentes como
artigos ou produtos complexos para a reparacdo desses artigos ou desses produtos complexos, quando estes artigos
ou produtos complexos ndo possam funcionar como previsto sem essas pecas sobresselentes, bem como no caso de
algumas substancias incluidas no anexo XIV (estremes ou em misturas) serem necessdrias para a reparagio desses
artigos ou desses produtos complexos. A fim de facilitar a apresentagio dos pedidos de autorizagdo para essas
utilizagBes, as disposi¢des transitdrias em vigor devem ser alargadas, permitindo nesses casos a adogdo de medidas

Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protegdo da seguranca e da satde dos trabalhadores contra os riscos
ligados & exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva
89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa as emissdes industriais (prevengdo e
controlo integrados da poluicdo) (JO L 334 de 17.12.2010, p. 17).

https:/[echa.europa.cu/rmoa/-/dislist/details/0b0236¢181ffe81a
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/4th_a_xiv_recommendation_17jan2013_en.pdf/cfa4a66b-
9d82-4e45-8cb7-920593db92c1
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13640/5th_a_xiv_recommendation_06feb2014_en.pdf/17ab7722-0164-
-4fe8-80b6-8b4ac7 6e8f0f
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de execugdo para a apresentacdo de pedidos de autorizagdo simplificados. Além disso, a redagdo das notas do quadro
do anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve ser revista a fim de assegurar a coeréncia da terminologia
relativa aos artigos e aos produtos complexos, atendendo ao acérdio do Tribunal de Justica no processo
C-106/14 ().

(14) O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo XIV do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de fevereiro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

(") Acérddo do Tribunal de Justica de 10 de setembro de 2015, Fédération des entreprises du commerce et de la distribution (FCD) e Fédération
des magasins de bricolage et de 'aménagement de la maison (FMB), C-106/14, ECLLEU:C:2015:576.



ANEXO

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

1) Sdo aditadas as seguintes entradas:

Disposigoes transitdrias

N.°

Propriedades intrinsecas da

Data-limite para os

Utilizagdes (ou

de entrada Substancia substancia {nenciosladas no pedidos () Data de expiracio () categoria§ de utilizacoes)
artigo 57. isentas
«44. Acido 1,2-benzenodicarboxilico, éster di-he- | Toxico paraareprodugio | 27 de agosto de 2021* | 27 de fevereiro de -
xilico ramificado e linear (categoria 1B) 2023%*
N.° CE: 271-093-5
N CAS: 68515-50-4
45, Ftalato de di-hexilo Téxico paraareprodugdo | 27 de agosto de 2021* | 27 de fevereiro de -
N.° CE: 201-559-5 (categoria 1B) 2023%*
N.° CAS: 84-75-3
46. Acido 1,2-benzenodicarboxilico, estéres dia- | Toéxico paraareprodugio | 27 de agosto de 2021* | 27 de fevereiro de -
lquilicos C6-10; dcido 1,2-benzenodicarboxi- | (categoria 1B) 2023**
lico, diésteres mistos decilicos e hexilicos e
octilicos com = 0,3 % de ftalato de di-hexilo
(N.° CE: 201-559-5)
N.° CE: 271-094-0; 272-013-1
N.° CAS: 68515-51-5; 68648-93-1
47. Fosfato de trixililo Toxico paraareprodugdo | 27 de novembro de |27 de maio de 2023** -
N.° CE: 246-677-8 (categoria 1B) 2021*
N.> CAS: 25155-23-1
48. Perborato de sédio; dcido perbdrico, sal de | Téxico paraareprodugdo |27 de novembrode |27 de maio de 2023** -
s6dio (categoria 1B) 2021*
N.° CE: 239-172-9; 234-390-0
N.° CAS: -
49. Peroxometaborato de s6dio Toxico paraareproducdo | 27 de novembro de |27 de maio de 2023** -
N.° CE: 231-556-4 (categoria 1B) 2021*
N.> CAS: 7632-04-4
50. 5-sec-Butil-2-(2,4-dimetilciclo-hex-3-en-1- | mPmB 27 de fevereiro de 27 deagostode 2023** -

-il)-5-metil-1,3-dioxano [1] e 5-sec-butil-2-
-(4,6-dimetilciclo-hex-3-en-1-il)-5-metil-1,3-
-dioxano [2] (que abrangem qualquer dos
estereoisomeros individuais de [1] e [2] ou
qualquer combinacdo de ambos]

N.° CE: -

N.> CAS: -

2022
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Disposicdes transitorias
Ne Propriedades intrinsecas da Data-limit Utilizacdes (ou
: Substancia substincia mencionadas no ata-irite pellra s Data de expiragdo (%) - categorias de utilizacdes)
de entrada . . pedidos (') .
artigo 57. isentas
51. 2-(2H-Benzotriazol-2-il)-4,6-di-terc-pentilfe- | PBT/mPmB 27 de maio de 2022 |27 de novembro de - -
nol (UV-328) 2023
N.° CE: 247-384-8
N.° CAS: 25973-55-1
52. 2,4-Di-terc-butil-6-(5-clorobenzotriazol-2-il) | mPmB 27 de maio de 2022 |27 de novembro de - -
fenol (UV-327) 2023
N.> CE: 223-383-8
N.> CAS: 3864-99-1
53. 2-(2H-Benzotriazol-2-il)-4-(terc-butil)-6-(sec- | mPmB 27 de maio de 2022 |27 de novembro de - -
-butil)fenol (UV-350) 2023
N.> CE: 253-037-1
N.c CAS: 36437-37-3
54, 2-Benzotriazol-2-il-4,6-di-terc-butilfenol PBT/mPmB 27 de maio de 2022 |27 de novembro de - -
(UV-320) 2023
N.> CE: 223-346-6
N.> CAS: 3846-71-7

(") Data referida no artigo 58.%, n.° 1, alinea c), subalinea ii).
(%) Data referida no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea i).»

O simbolo «*» ¢ inserido a seguir a data indicada na coluna «Data-limite para os pedidos» para as seguintes entradas de substancias: 32-43.
O simbolo «**» é inserido a seguir a data indicada na coluna «Data de expiracdo» para as seguintes entradas de substincias: 32-43.
As notas ap6s o quadro passam a ter a seguinte redagdo:

«(*) 1 de setembro de 2021, para a utilizacdo da substancia no fabrico de pecas sobresselentes, como artigos ou produtos complexos, destinadas a repara¢do de artigos ou de produtos
complexos cuja produgio cessou ou terd cessado antes da data de expiracdo indicada na entrada relativa a essa substancia, se a substancia tiver sido utilizada na producio dos
referidos artigos ou produtos complexos e os mesmos ndo puderem funcionar como previsto sem essa pega sobresselente e a pega sobresselente ndo possa ser produzida sem essa
substancia, e para a utilizacdo da substancia (estreme ou contida numa mistura) para fins de reparacdo dos referidos artigos ou produtos complexos em cuja producio essa
substéncia, estreme ou contida numa mistura, foi utilizada, e os referidos artigos ou produtos complexos ndo puderem ser reparados sem utilizar a mesma.

(*) 1 de margo de 2023, para a utilizacdo da substincia no fabrico de pegas sobresselentes, como artigos ou produtos complexos, destinadas a reparagio de artigos ou de produtos
complexos cuja produgio cessou ou terd cessado antes da data de expiracdo indicada na entrada relativa a essa substancia, se a substancia tiver sido utilizada na producio dos
referidos artigos ou produtos complexos e os mesmos ndo puderem funcionar como previsto sem essas pecas sobresselentes e a pega sobresselente ndo possa ser produzida sem
essa substancia, e para a utilizacdo da substincia (estreme ou contida numa mistura) para fins de reparacio dos referidos artigos ou produtos complexos em cuja producio essa
substancia, estreme ou contida numa mistura, foi utilizada, e os referidos artigos ou produtos complexos ndo puderem ser reparados sem utilizar a mesma.

(***) Nao preenche os critérios para identificagdo como substancia cancerigena se contiver < 0,005% (m/m) de benzo[a]pireno (ntimero EINECS 200-028-5).»
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