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REGULAMENTO (UE) 2020/1149 DA COMISSAO
de 3 de agosto de 2020

que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacio e restricio dos produtos quimicos (REACH) no que
respeita a diisocianatos

(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 Comissio ('), nomeadamente o artigo 68.°,n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)  Os diisocianatos tém uma classificacdo harmonizada como sensibilizante respiratério de categoria 1 e como
sensibilizante cutineo de categoria 1, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (}). Os diisocianatos sdo utilizados como componentes quimicos estruturais numa vasta
gama de setores e aplicagdes, nomeadamente em espumas, vedantes e revestimentos, entre outras, em toda a Unido.

(2)  Em 6 de outubro de 2016, a Alemanha apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») um
dossié () nos termos do artigo 69.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.* 1907/2006 («dossié do anexo XV»), a fim de dar
inicio ao procedimento para a introducdo de restri¢des estabelecido nos artigos 69.° a 73.° do referido regulamento.
O dossié do anexo XV indicou que a sensibilizagdo respiratéria, devido a exposi¢do cutdnea e por inalagio aos
diisocianatos, provoca asma profissional em trabalhadores, que foi identificada como um problema significativo de
satide no trabalho na Unido. O niimero anual de novas doencas profissionais causadas pelos diisocianatos (estimado
em mais de 5000 casos) é considerado inaceitavelmente elevado. O dossié do anexo XV demonstrou que é
necessaria uma agdo a escala da Unido e propos que se restringisse a utiliza¢do industrial e profissional, bem como a
colocacio no mercado, de diisocianatos, estremes, e como constituintes de outras substincias e em misturas.

(3) A restri¢do proposta no dossié do anexo XV tem por objetivo limitar a utiliza¢do de diisocianatos em aplicacdes
industriais e profissionais aos casos em que seja implementada uma combinagdo de medidas técnicas e
organizativas, e em que tenha sido seguido um curso de forma¢do minimo normalizado. As informagdes sobre a
forma de aceder ao curso devem ser comunicadas ao longo de toda a cadeia de abastecimento e deve ser da
responsabilidade dos operadores que colocam essas substincias e misturas no mercado assegurar que estio
disponiveis cursos de formagio para os destinatarios dessas substancias ou misturas.

(4)  Em 5 de dezembro de 2017, o Comité de Avaliacio dos Riscos (<(RAC») adotou o seu parecer (¥), concluindo que a
restricdo proposta, tal como alterada pelo RAC, é a medida mais adequada ao nivel da Unido para dar resposta aos
riscos identificados decorrentes da exposicdo a essas substincias em termos de eficicia na redugdo desses riscos.
Além disso, considerou que a implementagdo da restri¢do proposta alterada reduziria também o nimero de casos
de dermatite relacionados com diisocianatos.

(5) O RAC concluiu que a formacdo adequada é uma necessidade bésica e que todos os trabalhadores que manuseiam
diisocianatos devem ter um conhecimento suficiente dos perigos decorrentes destas substincias e consciéncia dos
riscos relacionados com as suas utilizages, bem como um conhecimento suficiente das boas praticas de trabalho e
de medidas de gestdo dos riscos (MGR) adequadas, incluindo a correta utilizagdo de equipamentos de protegdo
individual adequados. O RAC observa que sdo necessdrias medidas de formacdo especificas para aumentar a
sensibilizacio para a importdncia da protegdo da saiide por meio de MGR adequadas e de préticas de
manusearento seguras.

(") JOL 396 de 30.12.2006, p. 1.

() Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Consclho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.°1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/63c411e5-cfOf-dc5e-ff83-1e8de7e4e282

(*) https:/[echa.europa.eu/documents/10162/737bceac-35¢3-77fb-ba7a-0e417a81aa4a


https://echa.europa.eu/documents/10162/63c411e5-cf0f-dc5e-ff83-1e8de7e4e282
https://echa.europa.eu/documents/10162/737bceac-35c3-77fb-ba7a-0e417a81aa4a
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(6) O RAC considerou que o valor-limite de 0,1%, em peso, fixado para diisocianatos numa substincia ou numa mistura,
corresponde ao limite de concentracio mais baixo existente para diisocianatos especificos classificados como
sensibilizantes respiratérios de categoria 1. O RAC concordou igualmente com a entidade que apresentou o dossié
que a implementagdo de um limite indicativo ou vinculativo de exposicdo profissional ndo seria suficiente para
reduzir o ndmero de casos de asma profissional para um nivel tdo baixo quanto possivel, uma vez que, atualmente,
ndo é conhecido um limiar para o efeito sensibilizante dos diisocianatos.

(7)  Em 15 de marco de 2018, o Comité de Anélise Socioeconémica («<SEAC» — Committee for Socio-Economic Analysis) da
Agéncia adotou o seu parecer (°), onde confirma a conclusdo do RAC de que, tendo em conta os seus beneficios e
custos socioecondmicos, a restricio proposta é a medida mais adequada ao nivel da Unido para fazer face aos riscos
identificados. Além disso, o SEAC concluiu que a restri¢do proposta é economicamente acessivel para as cadeias de
abastecimento afetadas.

(8) O SEAC recomendou um diferimento de quarenta e oito meses da aplicagdo da restri¢do, a fim de dar tempo
suficiente a todos os intervenientes para a plena implementagdo dos requisitos de restricio.

(9) O Férum de Intercambio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento, que faz parte da Agéncia, tal como se
refere no artigo 76.°, n.° 1, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, foi consultado sobre os pareceres do RAC e
do SEAC relativamente a restri¢do proposta e as suas recomendagdes foram tidas em conta.

(10) Em 9 de maio de 2018, a Agéncia apresentou os pareceres do RAC e do SEAC a Comissdo. Com base nesses
pareceres, a Comissdo conclui que um risco inaceitdvel para a saiide humana decorre da utilizagdo ou da colocagio
no mercado de diisocianatos, estremes, como constituintes de outras substincias e em misturas. A Comissdo
considera que esse risco carece de uma abordagem ao nivel da Unido.

(11) Tendo em conta o dossié do anexo XV, bem como os pareceres do RAC e do SEAC, a Comissdo considera que deve
ser previsto um requisito minimo de formacdo para os utilizadores industriais e profissionais, sem prejuizo de
obrigagdes nacionais mais rigorosas nos Estados-Membros. A Comissdo considera igualmente que as informacdes
relativas a este requisito devem ser incluidas na embalagem.

(12) Para efeitos de eventuais revisdes futuras da atual restri¢o, os Estados-Membros deverdo comunicar 8 Comissdo, em
conformidade com o artigo 117.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, quaisquer requisitos de formagio
estabelecidos, o nimero de casos comunicados de asma profissional e de doenga respiratéria e cutinea profissional,
quaisquer niveis de exposi¢do profissional nacional e informacdes sobre as atividades de controlo do cumprimento.

(13) Sem prejuizo da legislacio da Unido em matéria de seguranca e satide no trabalho, nomeadamente da Diretiva
98/24/CE do Conselho relativa aos agentes quimicos (°), esta restricdo visa reforgar a capacidade dos empregadores
de alcancar um nivel mais elevado de controlo dos riscos. As pequenas e médias empresas beneficiardo deste ato, o
qual contribuird para reforgar a implementacdo dos atuais requisitos em matéria de satide e seguranga no trabalho,
fornecendo programas de formagdo especificos sobre diisocianatos ao longo de toda a cadeia de abastecimento.

(14) Deve conceder-se aos operadores econdémicos um periodo de tempo suficiente para se adaptarem aos novos
requisitos. E adequado um periodo de transi¢do de trés anos para que a mdo de obra em causa possa realizar a
formacio exigida.

(15) Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve ser alterado em conformidade.

(16) 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 XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/d6794aa4-8e3a-6780-d079-77237244£5f9
(®) Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da seguranca e da saide dos trabalhadores contra os riscos
ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).


https://echa.europa.eu/documents/10162/d6794aa4-8e3a-6780-d079-77237244f5f9
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Artigo 2

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

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

Feito em Bruxelas, em 3 de agosto de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

E aditada a seguinte entrada ao anexo XVII do Regulamento (CE) n.> 1907/2006:

«74. Diisocianatos, O=C=N- 1. Nao podem ser utilizados como substancias, estremes, como constituintes de outras
-R-N=C=0, sendo R uma substincias ou em misturas destinadas a utilizacdo(es) industrial(ais) e profissional
unidade de hidrocarboneto (ais) ap6s 24 de agosto de 2023, a menos que:

alifatico ou aromatico de a) a concentracdo de diisocianatos individualmente e em combinagio seja inferior
comprimento nio especifica- a 0,1% em peso; ou

do b) aentidade patronal ou o trabalhador por conta prépria assegure que o(s) utilizador

(es) industrial(ais) ou profissional(ais) concluiram com sucesso formagdo sobre a
utilizagdo segura de diisocianatos, antes da utilizacdo da(s) substancia(s) ou
mistura(s).

2. Nido podem ser colocados no mercado como substdncias, estremes, como
constituintes de outras substincias ou em misturas destinadas a utilizacio(des)
industrial(ais) e profissional(ais) apds 24 de fevereiro de 2022, a menos que:

a) a concentragdo de diisocianatos individualmente e em combinacdo seja inferior
a 0,1 % em peso; ou

b) o fornecedor assegure que o destinatdrio da(s) substancia(s) ou mistura(s) dispde de
informagdes sobre os requisitos referidos no n.° 1, alinea b), e que € inserida na
embalagem a seguinte mencdo, de forma claramente distinta das restantes
informagdes do rétulo: «A partir de 24 de agosto de 2023, é necessaria formacio
adequada antes da utilizagdo industrial ou profissional».

3. Para efeitos da presente entrada, «utilizador(es) industrial(ais) e profissional(ais)»
designa qualquer trabalhador por conta de outrem ou trabalhador por conta prépria
que manuseie diisocianatos, estremes, como constituintes de outras substincias ou em
misturas destinadas a utilizacdo(Ges) industrial(ais) e profissional(ais), ou que
supervisione estas tarefas.

4. A formacio referida no n.° 1, alinea b), deve incluir as instrucdes para o controlo da
exposi¢do cutinea e por inalagdo aos diisocianatos no local de trabalho, sem prejuizo
de qualquer valor-limite de exposicdo profissional nacional ou de outras medidas de
gestdo dos riscos adequadas a nivel nacional. Essa formagdo deve ser realizada por
um perito em matéria de seguranca e satide no trabalho com competéncia adquirida
por formagio profissional relevante. Essa formagio deve abranger, no minimo:

a) os elementos de formacdo referidos no n.° 5, alinea a), para todas as utiliza¢des
industriais e profissionais;
b) os elementos de formagdo referidos no n.° 5, alineas a) e b), para as seguintes
utilizacdes:
— manuseamento de misturas abertas & temperatura ambiente (incluindo tineis
de espuma),
— pulverizagdo em cabine ventilada,
— aplicacdo por meio de rolo,
— aplicacdo por meio de pincel,
— aplicacdo por imersdo e vazamento,
— pos-tratamento mecanico (por exemplo, corte) de artigos ndo totalmente
curados que ja ndo estdo quentes,
— limpeza e residuos,
— outras utilizagdes com uma exposi¢do semelhante por via cutinea efou por
inalagdo;
¢) os elementos de formaco referidos no n.° 5, alineas a), b) e c), para as seguintes
utilizagdes:
— manuseamento de artigos de cura incompleta (por exemplo, recentemente
curados, ainda quentes),
— aplicacdes de fundicdo,
— manutencdo e reparacio que necessitem de acesso ao equipamento,
— manuseamento aberto de formulagdes quentes ou muito quentes (> 45 °C),
— pulverizagdo ao ar livre, com ventilacio limitada ou apenas natural (inclui
grandes pavilhdes de trabalho industriais) e pulverizagdo com alta energia
(por exemplo, espumas, elastémeros),
— e outras utilizagdes com uma exposicio semelhante através da via cutinea e/ou
por inalacdo.
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5. Elementos da formacio:
a) formagdo geral, incluindo formacio via internet, sobre:
— quimica dos diisocianatos,
— perigos de toxicidade (incluindo toxicidade aguda),
— exposi¢do aos diisocianatos,
— valores-limite de exposigdo profissional,
— a forma como a sensibilizacio se pode desenvolver,
— cheiro como indicacio de perigo,
— importancia da volatilidade para o risco,
— viscosidade, temperatura e peso molecular dos diisocianatos,
— higiene pessoal,
— o equipamento de protegdo individual necessdrio, incluindo as instrugdes
préticas para a sua correta utilizagdo e as suas limitagdes,
— riscos de contacto cutneo e exposi¢do por inalagio,
— riscos em relagdo ao processo de aplicagdo utilizado,
— sistema de protegdo da pele e da inalacio,
— ventilagdo,
— limpeza, fugas e manutengio,
— descartar embalagens vazias,
— protecdo de pessoas que se encontrem nas proximidades,
— identificacdo das fases criticas de manuseamento,
— sistemas de cddigos nacionais especificos (se aplicavel),
— seguranga baseada no comportamento,
— certificacdo ou prova documentada de que a formagdo foi concluida com
SuCesso.
b) formagdo de nivel intermédio, incluindo formagao via internet, sobre:
— aspetos adicionais baseados no comportamento,
— manutencao,
— gestdo da mudanca,
— avaliagdo das instrucdes de seguranga existentes,
— riscos em relagdo ao processo de aplicacdo utilizado,
— certificacgdo ou prova documentada de que a formagdo foi concluida com
sucesso.
¢) formacgio avancada, incluindo formacio via internet sobre:
— qualquer certificagdo adicional necessiria para as utilizagdes especificas
abrangidas,
— pulverizagio fora de uma cabine de pulverizagio,
— manuseamento aberto de formulagdes quentes ou muito quentes (> 45 °C),
— certificacgdo ou prova documentada de que a formagdo foi concluida com
sucesso.

6. A formagdo deve cumprir as disposi¢des estabelecidas pelo Estado-Membro em que
operam os utilizadores industriais ou profissionais. Os Estados-Membrospodem
implementar ou continuar a aplicar os seus proprios requisitos nacionais relativos a
utilizagdo da(s) substancia(s) ou mistura(s), desde que sejam satisfeitos os requisitos
minimos estabelecidos nos n.* 4 e 5.

7. O fornecedor a que se refere o n.° 2, alinea b), deve assegurar que o destinatdrio recebe
o material e os cursos de formagdo nos termos dos n.* 4 e 5 na lingua ou linguas
oficiais do(s) Estado(s)-Membro(s) onde a(s) substdncia(s) ou a(s) mistura(s) sdo
fornecidas. A formacdo deve ter em conta a especificidade dos produtos fornecidos,
incluindo a composi¢do, a embalagem e a concegio.

8. A entidade patronal ou o trabalhador por conta prépria deve documentar a conclusio
bem-sucedida da formacio referida nos n.”* 4 e 5. A formagio é renovada, pelo menos,
de cinco em cinco anos.

9. Os Estados-Membros devem incluir nos seus relatérios, de acordo com o artigo 117.°,
n.° 1, as seguintes informagdes:
a) quaisquer requisitos de formagdo estabelecidos e outras medidas de gestio dos
riscos relacionadas com as utiliza¢des industriais e profissionais dos diisocianatos
previstos na legislagdo nacional,
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b) o niimero de casos de asma profissional e de doengas respiratdrias e cutaneas
profissionais comunicadas e reconhecidas relativamente aos diisocianatos,

) os limites nacionais de €xposi¢do aos diisocianatos, caso existam,

d) asinformacdes sobre as atividades de controlo do cumprimento relacionadas com
esta restri¢do.

10. Esta restricdo aplica-se sem prejuizo de outra legislagdo da Unido relativa a protegdo da
seguranga e da satde dos trabalhadores no local de trabalho.»
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