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REGULAMENTO (UE) 2020/2081 DA COMISSAO
de 14 de dezembro de 2020

que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliacio, autorizagio e restricio dos produtos quimicos (REACH) no que
respeita as substincias em tintas de tatuagem ou maquilhagem permanente

(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 o artigo 68.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 estabelece restri¢des aplicdveis ao fabrico, a colocagio no
mercado e a utilizagdo de determinadas substancias estremes, em misturas ou em artigos.

(2) O ntmero de pessoas na Unido com tatuagens ou maquilhagem permanente tem vindo a aumentar de forma
constante, em especial entre a populagio jovem. Os procedimentos usados para efeitos de tatuagem ou
magquilhagem permanente (designados coletivamente como «tatuagenw), quer impliquem a utiliza¢io de agulhas ou
a aplicagdo de outras técnicas, tais como a «micro-blading», causam inevitavelmente lesdes na barreira cutinea. Em
consequéncia, as tintas ou outras misturas utilizadas para tatuagem sdo absorvidas pelo corpo. As misturas
utilizadas para tatuagem consistem geralmente em corantes e ingredientes auxiliares, tais como solventes,
estabilizadores, agentes humidificadores, reguladores do pH, emolientes, conservantes e espessantes. As misturas
sdo introduzidas na pele humana, no interior do globo ocular ou nas membranas mucosas. Os corantes
permanecem sobretudo proximos do local onde a mistura é administrada, de modo a que a tatuagem ou a
maquilhagem permanente permanecam visiveis. No entanto, os ingredientes soliveis presentes na mistura
distribuem-se, em algumas horas ou dias, por todo o corpo. Por conseguinte, a pele e outros 6rgios estdo expostos
aos efeitos dessas substincias soliveis durante um periodo prolongado. Algumas dessas substincias tém
propriedades perigosas que representam um risco potencial para a saide humana. Além disso, o metabolismo dos
corantes na pele, a decomposicdo causada pela exposicdo a radiagio solar e a irradiacdo por laser podem também
conduzir a libertagdo de produtos quimicos perigosos a partir da zona do corpo em que se situa a tatuagem ou a
magquilhagem permanente (%).

(3)  As misturas colocadas no mercado para utilizagio para efeitos de tatuagem sdo produtos abrangidos pelo 4mbito da
Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (). A Diretiva 2001/95/CE s6 permite aos produtores
colocarem produtos no mercado se forem seguros. Os Estados-Membros controlam o cumprimento desta
obrigagdo adotando medidas relativas a produtos perigosos no mercado e notificando essas medidas a Comissdo
pelo sistema comunitério de troca rdpida de informacio (RAPEX). As notifica¢des RAPEX sobre produtos quimicos
contidos em misturas utilizadas para efeitos de tatuagem tém vindo a aumentar nos dltimos anos (*).

(4)  Em 2003, o Conselho da Europa adotou a Resolugdo ResAP (2003)2 (°) sobre a seguranga das tatuagens e da
maquilhagem permanente. Essa resolugdo foi substituida em 2008 pela Resolucio ResAP (2008)1 (). A resolugdo
de 2008 recomendou uma série de disposicOes relativas as praticas de tatuagem e a composi¢do quimica das
misturas para tatuagem, a fim de garantir que nio pdem em perigo a satide e a seguranga do publico.

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

(%) Relatério «Science for Policy» (A ciéncia em apoio das politicas) do JRC intitulado «Safety of tattoos and permanent make-up»: Relatério
final,  2016https://ec.europa.eufjrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-
~final-report

() Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de dezembro de 2001, relativa a seguranca geral dos produtos (JO
L 11 de 15.1.2002, p. 4).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

() Resolucdo ResAP (2003)2 do Conselho da Europa sobre tatuagens e maquilhagem permanente, adotada pelo Comité de Ministros em
19 de junho de 2003, na 844. reunido dos delegados dos ministros —http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

() Resolugdo ResAP(2008)1 do Conselho da Europa sobre requisitos e critérios para a seguranga das tatuagens e da maquilhagem
permanente (que substitui a Resolugdo ResAP(2003)2 sobre tatuagens e maquilhagem permanente), adotada pelo Comité de Ministros
em 20 de fevereiro de 2008, na 1018.* reunido dos delegados dos ministros —https://rm.coe.int/16805d3dc4


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf
https://rm.coe.int/16805d3dc4
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(5)  Com base nas recomendagdes do Conselho da Europa, sete Estados-Membros adotaram legislagdo nacional que
regula a composi¢do quimica das misturas para efeitos de tatuagem (’).

(6)  Em 12 de margo de 2015, a Comissdo solicitou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia»), nos termos
do artigo 69.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a preparagio de um dossié destinado a avaliar os riscos
para a satide humana de determinados produtos quimicos contidos em misturas utilizadas para efeitos de tatuagem
e a necessidade de agir a nivel da Unido para além das medidas nacionais ja em vigor em alguns Estados-Membros e
das medidas baseadas nos requisitos gerais de seguranga estabelecidos na Diretiva 2001/95/CE. O dossié elaborado
pela Agéncia em resposta ao pedido da Comissdo ¢ referido no presente regulamento como «dossié do anexo XV».

(7) A Agéncia preparou o dossié do anexo XV em cooperacdo com a Itilia, a Dinamarca e a Noruega (a Agéncia e a Itdlia,
a Dinamarca e a Noruega sdo designadas em conjunto como «transmitentes do dossié») e com a assisténcia do
Instituto federal aleméo de avaliagdo de riscos e do Instituto federal alemio de sadde e seguranga no trabalho. Em
6 de outubro de 2017, os transmitentes do dossié apresentaram o dossié do anexo XV (%). O dossié demonstrou que
os riscos para a satide humana devido a exposicdo a determinados produtos quimicos perigosos presentes em
misturas utilizadas para efeitos de tatuagem ndo sdo adequadamente controlados, pelo que tém de ser abordados a
escala da Unido para alcangar um nivel elevado e harmonizado de protecio da saiide humana e da livre circulagdo
de mercadorias na Unido.

(8) O dossié do anexo XV propds uma restri¢do proibindo tanto a colocagio no mercado como a utilizagio de misturas
para efeitos de tatuagem se contiverem qualquer das substancias classificadas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) nas classes de perigo carcinogenicidade, mutagenicidade
ou toxicidade para a reprodugido das categorias 1A, 1B ou 2, de sensibilizac¢io cutinea da categoria 1, 1A ou 1 B, de
corrosdo cutdnea das categorias 1, 1A, 1B ou 1C, ou de irritagdo cutdnea da categoria 2, ou de lesdes oculares graves
da categoria 1 ou de irritagdo ocular da categoria 2. O dossié do anexo XV propos igualmente a inclusdo de certas
substincias enumeradas nos anexos II ou IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) com condigdes especificas, bem como de substincias enumeradas no quadro 1 da Resolugdo ResAP
(2008)1 do Conselho da Europa, com base no facto de as mesmas poderem decompor-se em aminas aromadticas
residuais classificadas pela carcinogenicidade ou mutagenicidade, ou conter essas aminas. O dossié do anexo XV
propds excluir da restricdo as substancias classificadas nas classes de perigo carcinogenicidade ou mutagenicidade
da categoria 1A, 1B ou 2 devido aos efeitos resultantes da exposicdo unicamente por inalagdo e ndo por qualquer
outra via, nomeadamente cutnea ou oral.

(9)  Além disso, o dossié do anexo XV propds uma série de requisitos de rotulagem, alguns dos quais foram alterados por
recomendagdo do Forum da Agéncia para o Intercimbio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento
(«Férum») durante o processo de elaboragio do parecer. Os requisitos de rotulagem propostos no dossié do anexo
XV incluiam a obrigagdo de declarar que a mistura se destinava a tatuagem, a obrigacdo de especificar um nimero
de referéncia tnico para a identificacdo do lote especifico, a obrigacdo de enumerar quaisquer ingredientes
classificados como perigosos para a satide humana no anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 mas
ndo abrangidos pela restri¢do proposta, e quaisquer ingredientes abrangidos pela restri¢do proposta mas utilizados
na mistura abaixo do limite de concentragio definido pela restricdo proposta. Além disso, foi considerado
necessario um requisito de rotulagem adicional para indicar a presenca de niquel e de crémio (VI), uma vez que
estas substancias especificas podem induzir novos casos de sensibilizagdo cutinea e possivelmente provocar reacdes
alérgicas em pessoas sensibilizadas. Os requisitos de rotulagem foram propostos a fim de dar aos consumidores e aos
tatuadores informacdes adicionais, de facilitar a aplicagdo da restri¢do e de assegurar que as investigagdes podem ser
devidamente realizadas em caso de efeitos adversos para a satde.

(10) O dossié do anexo XV estabeleceu duas possiveis opgdes de restri¢do (Opgdo 1 e Opgdo 2), cada uma com limites de
concentracdo diferentes para as substincias abrangidas pelo ambito da restricio. A Opg¢do 1 continha limites de
concentragio inferiores aos da Opgdo 2. As duas op¢des também continham abordagens alternativas para o
tratamento das futuras atualizacdes dos anexos II e IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009. A Opcdo 1 sugeria
aplicar a restri¢do ndo sé as substancias atualmente enumeradas nesses anexos (com as condi¢des requeridas), mas
também as substincias enumeradas nesses anexos em qualquer momento futuro. Por outras palavras, a restri¢do
aplicar-se-ia a essas substancias automaticamente, sem necessidade de iniciar um novo processo de restri¢io ou de
alterar novamente o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Esta abordagem é referida como «dinidmica.

() Bélgica, Franga, Alemanha, Paises Baixos, Eslovénia, Espanha e Suécia.

() Relatorio relativo a uma restricdo do anexo XV — proposta de restricdo: substincias nas tintas de tatuagem e maquilhagem
permanente — outubro de 2017, ECHA, com Dinamarca, Itdlia e Noruegahttps://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-
-7¢2¢-d07d-caf8tb81d153

(’) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo & 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).

(") Regulamento (CE) n.* 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos

cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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A Opgdo 2 sugeria aplicar a restri¢do apenas as substincias atualmente enumeradas nesses anexos (com as condi¢des
requeridas). Esta abordagem é referida como «estdtica». Tanto as opgdes 1 como 2 propuseram uma restri¢io
«dindmica» para as substincias classificadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Esta proposta assenta
na necessidade de assegurar um nivel suficiente de protegdo contra os riscos para a satide humana decorrentes da
presenca, em misturas utilizadas para efeitos de tatuagem, de substincias classificadas nas categorias previstas nesse
regulamento.

(11) Em 20 de novembro de 2018, o Comité de Avaliacio dos Riscos (RAC) da Agéncia adotou um parecer em que
conclufa que a restri¢gdo proposta, com algumas alteragdes propostas pelo RAC, era a medida mais adequada ao
nivel da Unido para abordar o risco identificado resultante das vdrias substancias em causa, tanto em termos de
eficicia na redugio do risco como da praticabilidade e da possibilidade de monitorizagio.

(12) O RAC considerou que todas as classes de perigo para a satide pertinentes eram abrangidas pelo dossié do anexo XV,
e concordou com a avaliagdo dos perigos das substincias e grupos de substancias. Para além das opgdes de restrigdo
propostas segundo as opgdes 1 e 2, 0 RAC propds uma versdo alterada dos limites de concentragdo da Opgdo 1. O
RAC considerou estas alteracdes necessérias visto que os limites de concentracio de algumas substancias previstos
nas opgdes 1 e 2 ndo proporcionavam protecdo suficiente. Na perspetiva do RAC, para outras substancias poderiam
ser propostos limites de concentra¢do mais vidveis, minimizando simultaneamente o risco para a sadde humana.

(13) O RAC nio concordou com a proposta de excluir duas aminas aromaticas primdrias constantes do quadro 1 da
resolugdo ResAP (2008)1 do ambito da restrigdo proposta, nomeadamente a 6-amino-2-etoxinaftalina (ndimero
CAS 293733-21-8) e a 2,4-xilidina (nimero CE 202-440-0; niimero CAS 95-68-1).

(14) No entanto, 0 RAC concordou com a proposta dos transmitentes do dossié de excluir as substincias carcinogénicas e
mutagénicas das categorias 1A, 1B ou 2 que apresentam este risco em virtude dos efeitos resultantes da exposi¢do
unicamente por inalagdo. O RAC considerou que as substancias que representam um tal perigo devido aos efeitos
resultantes da exposi¢do unicamente por inalacio ndo eram relevantes no caso da exposicio intradérmica a
misturas utilizadas para efeitos de tatuagem. Além disso, o0 RAC apoiou a alteracdo apresentada pelos transmitentes
do dossié em resposta a recomendagdo do Férum durante o processo de elaboracdo do parecer. O Férum propos
isentar as substincias que sejam gases a temperatura e pressio normais, uma vez que nio ¢ de esperar que sejam
encontradas em misturas utilizadas para efeitos de tatuagem, devido ao seu estado fisico. A tnica exce¢do seria o
formaldeido, uma vez que a consulta ptblica indicou que é possivel encontrar formaldeido em tintas de tatuagem
num estado dissolvido. O RAC concordou igualmente que os riscos de exposi¢do dos tatuadores as misturas para
tatuagem por eles administradas estdo fora do 4mbito do dossié do anexo XV.

(I15) O RAC nido apoiou a proposta dos transmitentes do dossié de excluir 21 corantes do ambito de aplicacdo da
restrigdo (19 pigmentos ndo-ftalocianinas e dois pigmentos ftalocianinas). A utilizagdo destes corantes em tintas
capilares é proibida pelo anexo II do Regulamento (CE) n.° 1223/2009. No entanto, o corante azul ftalocianina
(Pigment Blue 15:3) é autorizado pelo anexo IV do referido regulamento para utilizagdo noutros produtos
cosméticos, enquanto o corante ftalocianina verde (Pigment Green 7) é autorizado para outros produtos cosméticos
que ndo sejam produtos para os olhos. O RAC considerou que ndo se podia excluir o risco de cancro e de eventuais
perigos ndo carcinogénicos para a maioria destes corantes, principalmente devido a falta de informagdo adequada
sobre as suas caracteristicas de perigosidade e sobre o seu risco para a satide humana. Além disso, o RAC observou
que, durante a consulta publica, as partes interessadas salientaram que apenas dois destes corantes, nomeadamente
os dois corantes a base de ftalocianina, Pigment Blue 15:3 e Pigment Green 7, sdo essenciais para a tatuagem devido
ao facto de ndo estarem disponiveis alternativas mais seguras e tecnicamente adequadas.

(16) O RAC apoiou uma ligagdo dindmica tanto com o Regulamento (CE) n.* 1223/2009 como com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, uma vez que essas ligagdes proporcionam maior protecio para a saide humana.

(17) O RAC concordou com os transmitentes do dossié que, no que se refere a data em que a nova restricio deveria
comecar a ser aplicada, um perfodo de transi¢do de 12 meses deixaria tempo suficiente aos intervenientes na cadeia
de abastecimento para cumprirem 0s novos requisitos.

(18) Em 15 de margo de 2019, o Comité de Andlise Socioeconémica (SEAC) da Agéncia adotou um parecer indicando
que a restri¢do proposta no dossié do anexo XV, com as alteracdes propostas pelo RAC e pelo SEAC, era a medida
mais adequada ao nivel da Unido para abordar os riscos identificados no que toca aos beneficios e aos custos
socioeconémicos. O SEAC chegou a esta conclusio com base nas melhores informagdes disponiveis, tendo em
conta que os beneficios significativos para a sociedade, em termos de efeitos adversos para a pele e outros impactos
na sadde que seriam evitados, seriam provavelmente mais elevados do que os custos de conformidade para a
inddstria. Além disso, o SEAC concluiu que a restri¢do ndo teria um impacto econémico negativo significativo nas
cadeias de abastecimento afetadas, que seria comportavel em termos de aumentos de precos para os consumidores,
e que minimizaria os riscos de uma substituido indesejavel.

(19) O SEAC concordou com as conclusdes do dossié do anexo XV e com o0 RAC que um periodo transitério de 12 meses
parecia razodvel e suficiente para permitir aos intervenientes nas cadeias de abastecimento cumprirem a restricio.
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(20) O SEAC apoiou igualmente a criagdo de uma ligacdo dindmica com o Regulamento (CE) n.° 12722008 que tivesse
em conta quaisquer alteragdes futuras a classificacdo das substancias enumeradas no anexo VI, parte 3, do referido
regulamento, uma vez que isso produziria mais rapidamente beneficios para a sadde humana. Quanto a futuras
alteragdes ao anexo II ou ao anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, o SEAC manifestou uma ligeira
preferéncia por uma ligacdo estatica. Na sua opinido, embora uma ligacdo estdtica possa resultar num atraso na
obtengdo dos beneficios para a satide proporcionados pela restri¢do, permitiria um escrutinio cientifico rigoroso
dos limites de concentragio adequados para a utilizagdo especifica das substancias em procedimentos de tatuagem e
também uma avaliagdo adequada da disponibilidade de alternativas.

(21) O SEAC concordou com o RAC que era adequado restringir os 19 corantes proibidos nos produtos cosméticos uma
vez que, de acordo com as informagdes disponiveis, alguns ndo sdo atualmente utilizados para efeitos de tatuagem e
que ha alternativas disponiveis. No entanto, para o Pigment Blue 15:3 e o Pigment Green 7, as observagdes
formuladas durante a consulta publica indicaram que ndo estavam disponiveis alternativas mais seguras e
tecnicamente vidveis para abranger este espetro de cores. Relativamente ao Pigment Green 7, os comentdrios as
observagdes indicaram que este foi essencialmente substituido pelo Pigment Green 36 bromado, embora o RAC ndo
considere o Pigment Green 36 uma alternativa menos perigosa. Por conseguinte, o SEAC recomendou uma
derrogacdo tempordria de 36 meses para ambos os pigmentos, tendo em conta o tempo de que os fabricantes
necessitam para reformular as misturas. Além disso, o SEAC apoiou a isen¢do para os gases a temperatura e pressio
normais, em linha com a conclusio do RAC de que ndo é de esperar que esses gases se encontrem dissolvidos em
misturas para efeitos de tatuagem. Com base nas informagdes obtidas da consulta ptiblica, o SEAC também apoiou
a exclusio do formaldeido dessa isencio.

(22) O SEAC apoiou a inclusdo dos requisitos de rotulagem e recomendou o alinhamento dos requisitos de rotulagem
com os requisitos do Regulamento (CE) n. 12722008, de modo a evitar a duplicagdo de informacdes.

(23) O Férum foi consultado sobre a restricio proposta, em conformidade com o artigo 77.°, n.° 4, alinea h), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, e as suas recomendagdes foram tidas em conta.

(24) Em 11 de junho de 2019, a Agéncia apresentou os pareceres do RAC e do SEAC (') a Comissdo.

(25) Tendo em conta o dossié do anexo XV e os pareceres do RAC e do SEAC, a Comissdo considera que existe um risco
inaceitdvel para a sadde humana decorrente da presenca, acima de limites de concentragio especificos, de
determinadas substancias em misturas para efeitos de tatuagem. A Comissdo considera igualmente que o risco deve
ser abordado ao nivel da Unido.

(26) A Comissdo concorda com o RAC e com o SEAC que, acima de um determinado limiar de concentragdo pratico, hd
vdrias substincias perigosas identificadas para efeitos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 e da Resolugio do Conselho da Europa ResAP (2008)1 que ndo devem ser utilizadas em
procedimentos de tatuagem. Além disso, a restricio deve igualmente proibir a colocacdo no mercado de misturas
para utilizacdo para efeitos de tatuagem, caso contenham essa substincia numa concentragdo superior ao limiar de
concentragdo pratico especificado. Como requisito complementar, os fornecedores que coloquem misturas no
mercado para utilizagdo para efeitos de tatuagem, dentro dos pardmetros permitidos pela restricio, devem ser
obrigados a prestar informagdes suficientes para incentivar a utilizagio segura das suas misturas.

(27) A Comissdo concorda com o RAC e o SEAC que a restricdo ndo deve ser aplicada a substdncias carcinogénicas e
mutagénicas que sejam objeto de uma classificacdo harmonizada devido aos efeitos resultantes da exposicdo
unicamente por inalagdo. A mesma andlise é aplicdvel as substancias toxicas para a reprodugdo, apesar de nenhuma
delas estar atualmente classificada devido a exposi¢do unicamente por inalagdo. Por conseguinte, as substancias
toxicas para a reproducdo que sejam objeto de uma classificagio harmonizada devido aos efeitos resultantes da
exposicdo unicamente por inalacdo devem ser excluidas do ambito de aplicacdo da restricio.

(28) A Comissdo concorda com o RAC e o SEAC que a restri¢do ndo deve ser aplicavel a substancias gasosas que ndo o
formaldeido, uma vez que ndo ¢é de esperar que estas substdncias estejam presentes nesse estado em misturas
utilizadas para efeitos de tatuagem.

(29) A restri¢do deve abranger ndo sé as substancias atualmente classificadas nas categorias de perigo pertinentes do
anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como também as substincias que venham a ser
classificadas nessas categorias de perigo em qualquer momento futuro, na sequéncia de uma alteragio a essa parte
que acrescente ou altere a classificacio de uma substancia. A classificagdo nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 baseia-se numa avaliagio cuidadosa das caracteristicas de perigosidade das substincias. A forma
como as misturas sio administradas para efeitos de tatuagem, ou seja, a sua introdu¢do numa parte do corpo, dd
também indicacdes suficientes sobre a potencial exposigdo a estas substincias. Em resumo, tanto o(s) potencial(is)
perigo(s) das substancias como a forma como as pessoas sdo expostas a eles levam a concluir que estas substancias
apresentam um nivel geral de risco para a satide humana que € inaceitavel e deve ser abordado com esta restri¢do
em conformidade com os requisitos estabelecidos no titulo VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

(") Versdo compilada, elaborada pelo secretariado da ECHA, do parecer do RAC (adotado em 20 de novembro de 2018) e do parecer do
SEAC (adotado em 15 de margo de 2019)https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df3f-f53d-eft0-540ff3a5b1a0
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(30) Para qualquer substancia que posteriormente entre no 4mbito da restri¢io em consequéncia de uma alteragdo futura
ao anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a restri¢do deve comecar a aplicar-se a essa substincia
quando a classificacdo nessa parte for aplicivel. Normalmente, isso ocorre 18 meses a contar da data de inclusdo da
substancia no anexo VI do referido regulamento. O periodo de 18 meses proporcionard tempo suficiente para que os
formuladores encontrem alternativas mais seguras, em especial nos casos que, de outro modo, poderiam conduzir a
uma substitui¢do indesejdvel. Ndo é necessirio abordar a questdo da disponibilidade de alternativas para as
substancias que vierem a ser classificadas no futuro, uma vez que a necessidade de assegurar um elevado nivel de
protecdo da satide humana prevalece sobre as consideracdes relacionadas com a viabilidade técnica e econdmica das
alternativas no que se refere as substancias utilizadas nas tintas de tatuagem.

(31) Do mesmo modo, a restricio deve abranger ndo sé as substincias atualmente enumeradas, com as condigdes
relevantes, no anexo II ou no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, mas também as substincias que vierem
a ser enumeradas, com qualquer dessas condigdes, em qualquer momento futuro, na sequéncia de uma alteragio
desses anexos no sentido de incluir ou alterar a entrada de uma substéncia. Se a substancia suscitar preocupagdes de
seguranga suficientes para ser objeto de uma restri¢do nos produtos cosméticos aplicados na pele, deve suscitar pelo
menos as mesmas preocupacdes de seguranca se estiver presente em misturas administradas para efeitos de
tatuagem, que sdo introduzidas através da pele no corpo humano. Ndo é necessario abordar a disponibilidade de
alternativas para as substancias que vierem a ser abrangidas pela restri¢do no futuro, uma vez que a necessidade de
proteger a sadde humana prevalece sobre as consideracdes relacionadas com a viabilidade técnica e econémica das
alternativas.

(32) No entanto, no que diz respeito as substincias que posteriormente se venham a enquadrar no dmbito de aplicacio da
restrigdo em resultado de uma futura alteragdo do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, deve ser concedido um prazo
suplementar, apés a entrada em vigor da alteragdo em causa, para dar aos formuladores tempo para se adaptarem as
consequéncias da aplicabilidade da restricio a substincia ou para encontrarem uma alternativa mais segura. Tal
deve-se ao facto de a avaliagdo exigida antes de uma substancia poder ser enumerada no anexo II ou no anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ndo prever um escrutinio especifico da substancia relativamente aos seus efeitos
em misturas colocadas no mercado para utilizagio para efeitos de tatuagem. O periodo adicional deve ser fixado em
18 meses ap6s a entrada em vigor da alteragdo em causa dos anexos II ou IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(33) O RAC recomendou um limite de concentragdo reduzido, de 0,01%, para as substincias classificadas nas classes de
perigo de irritacdo cutinea ou ocular, corrosdo cutinea ou lesdes oculares graves, com base no facto de o limite de
0,1% proposto pelos transmitentes do dossié ndo proporcionar protegdo suficiente no caso de uma mistura
administrada por via intracutdnea. Durante a consulta do SEAC, foi destacado que, no caso de alguns 4cidos e bases
utilizados como reguladores do pH em misturas para efeitos de tatuagem, uma concentra¢do de 0,01% ou inferior
pode ndo ser suficiente para cumprir a sua funcio de ajustamento do pH da mistura. Os dcidos e as bases
apresentam propriedades irritantes ou corrosivas devido aos seus valores de pH extremos. Contudo, a capacidade de
irritagdo ou de corrosdo de uma mistura que contenha tais dcidos e bases dependerd essencialmente do pH total da
propria mistura, e ndo do pH e do nivel de concentragdo de cada uma das substancias nela incluidas. Tendo em
conta estes fatores, é adequado especificar um limite de concentragdo de 0,1% para as substancias irritantes ou
corrosivas, quando utilizadas como reguladores do pH.

(34)  Atualmente, os requisitos de rotulagem das misturas utilizadas para efeitos de tatuagem nio estdo harmonizados em
toda a Unido. Tendo em conta os riscos inerentes para a satde relacionados com as substancias em misturas para
tatuagem e o nimero crescente de pessoas que procuram tatuagens e maquilhagem permanentes, é necessario
harmonizar as indicagdes constantes da embalagem para assegurar a correta aplicacio da restri¢do e, assim,
estabelecer a confianga num mercado de produtos de tatuagem seguros a escala da Unido, permitir as essenciais
atividades de monitoriza¢io e de controlo do cumprimento, por parte das autoridades, bem como abordar e
prevenir a fragmentacio do mercado interno.

(35) A Comissdo considera que, para assegurar a correta aplicagdo da restri¢do e permitir a rastreabilidade direta em caso
de efeitos adversos para a satde, uma mistura colocada no mercado da Unido para utilizacdo para efeitos de
tatuagem deve ostentar a lista das substancias adicionadas durante o processo de formulagio e que estdo presentes
na mistura destinada a utilizacdo para efeitos de tatuagem. Para o mesmo efeito, o tatuador deve facultar a pessoa
submetida a procedimento, a informagio marcada na embalagem ou incluida nas instru¢des de utilizagdo. O
requisito de indicar a lista completa dos ingredientes serve para fazer face a uma eventual multiplicidade de regras
nacionais, obter economias de escala para os formuladores e tirar pleno partido dos beneficios da harmonizagio do
mercado. Além disso, o fornecimento dessa lista completa é também necessdrio para assegurar que a restrigdo, que
visa uma longa lista extensiva de substancias, é, na pratica, controldvel, monitorizavel e eficaz em toda a Unido. A
nomenclatura comum proposta permitird identificar as substancias utilizando uma denominagio tinica em todos os
Estados-Membros. Os consumidores poderdo assim reconhecer facilmente as substincias que sdo aconselhadas a
evitar (por exemplo, devido a alergias).

(36) Para complementar a lista completa de ingredientes e os eventuais requisitos de rotulagem previstos no Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, a Comissdo concorda com o RAC e com o SEAC no que respeita aos outros elementos
informativos que devem figurar nas misturas utilizadas para efeitos de tatuagem, em especial o niimero Gnico
identificativo de lote e a presenca de niquel e crémio (VI), e que a embalagem ou as instru¢des de utilizagio devem
conter outras informacdes de seguranca. A Comissdo considera igualmente que a presenca de substincias
reguladoras do pH deve ser marcada especificamente.
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(37) De modo a facilitar o cumprimento desta restrigdo pelos tatuadores, apenas as misturas que ostentam a indicacéo
«Mistura para utilizagdo em tatuagens ou maquilhagem permanente» devem ser utilizadas para efeitos de tatuagem.

(38) Tendo em conta o dossié do anexo XV, os pareceres do RAC e do SEAC, o impacto socioecondémico e a
disponibilidade de alternativas, a Comissdo conclui que a restrigdio proposta no dossié do anexo XV, com as
alteracdes descritas, é a medida mais adequada ao nivel da Unido para abordar o risco identificado para a satde
humana, sem impor um encargo significativo aos fornecedores, aos tatuadores ou aos consumidores.

(39) As partes interessadas devem dispor de tempo suficiente para adotar as medidas adequadas no sentido de cumprir a
nova restri¢do. A Comissdo considera que um periodo de 12 meses ¢ suficiente para que os laboratdrios estabelegam
os métodos analiticos desenvolvidos ou em vias de desenvolvimento pelos Estados-Membros e por outras partes
interessadas para verificar o cumprimento da restricdo, e adquiram a experiéncia necessdria com os mesmos.

(40) A Comissdo concorda com a recomendagio do SEAC de que deve ser autorizado um periodo mais longo para o
Pigment Blue 15:3 e para o Pigment Green 7 devido a falta de alternativas mais seguras e tecnicamente adequadas e
ao tempo necessario para que os fabricantes reformulem as suas misturas. A Comissdo considera que 24 meses sio
suficientes para encontrar alternativas mais seguras e para retirar do mercado as misturas para utilizagdo para
efeitos de tatuagem que contém esses pigmentos.

(41)  As misturas colocadas no mercado para utilizagdo para efeitos de tatuagem s3o administradas por uma série de
razdes, tanto de cardter estético como médico. Essas misturas podem ser abrangidas pelo dmbito de aplicagdo do
Regulamento (UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho (*). Quando colocadas no mercado ou
utilizadas exclusivamente para fins médicos, na acecdo do Regulamento (UE) 2017/745, a restri¢do estabelecida
pelo presente regulamento ndo se lhes aplica. A fim de assegurar uma abordagem regulamentar coerente entre os
Regulamentos (UE) 2017/745 e (CE) n.° 1907/2006 e garantir um elevado nivel de protegdo da sadde humana,
sempre que a colocagdo no mercado ou a utilizacdo de tais misturas possa ter fins tanto médicos como nio
médicos, as obrigagdes e requisitos especificos estabelecidos em ambos os regulamentos devem aplicar-se
cumulativamente.

(42) O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.
(43) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 133.°, n.° 1, 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.

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 14 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

(*) Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JOL 117 de 5.5.2017, p. 1).
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ANEXO

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

1) E aditada a seguinte entrada:

«75.

Substancias abrangidas por uma ou mais
das seguintes alineas:

a) Substancias constantes da parte 3 do

anexo VI do Regulamento (CE) n.
©1272/2008, com qualquer uma das
seguintes classificacdes

substancias cancerigenas da catego-
ria 1A, 1B ou 2, ou mutagénicas em
células germinativas da categoria
1A, 1B ou 2, mas excluindo quais-
quer substancias  classificadas
devido a efeitos resultantes exclusi-
vamente da exposi¢do por inalagdo
substancias t6xicas para a reprodu-
¢do da categoria 1A, 1B ou 2, mas
excluindo quaisquer substincias
classificadas devido a efeitos resul-
tantes exclusivamente da exposicdo
por inalacio

sensibilizantes cutaneos da catego-
rial, 1Aou 1B

substancias que provocam corro-
sdo cutdnea da categoria 1, 1A, 1B
ou 1C, ou substdncias irritantes
para a pele da categoria 2
substincias que provocam lesdes
oculares graves da categoria 1 ou
substancias irritantes oculares da
categoria 2;

Substancias enumeradas no anexo Il do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*);

Substancias enumeradas no anexo IV
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,
para as quais € especificada uma condi-
¢do em, pelo menos, uma das colunas
«g», <h» e «i» do quadro desse anexo;

d) Substancias enumeradas no apéndice

13 do presente anexo.

Os requisitos complementares previstos
nos pontos 7 e 8 da coluna 2 da presente
entrada aplicam-se a todas as misturas des-
tinadas a utilizagdo para efeitos de tatua-
gem, quer contenham ou ndo uma substan-
cia abrangida pelas alineas a) a d) desta
coluna da presente entrada.

Nédo podem ser colocadas no mercado em misturas destinadas a
utilizagdo para efeitos de tatuagem, e as misturas que contenham
essas substancias ndo podem ser utilizadas para efeitos de tatuagem,
ap0s 4 de janeiro de 2022, se a substancia ou substincias em causa
estiver(em) presente(s) nas seguintes circunstancias:

a)

no caso de uma substancia classificada na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 12722008 como cancerigena da categoria
1A, 1B ou 2, ou como mutagénica em células germinativas da
categoria 1A, 1B ou 2, se a substincia estiver presente na
mistura numa concentracdo igual ou superior a 0,00005% em
peso;
no caso de uma substancia classificada na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como tdxica para a reproducdo
da categoria 1A, 1B ou 2, se a substincia estiver presente na
mistura numa concentracio igual ou superior a 0,001% em peso;
no caso de uma substancia classificada na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como sensibilizante cutineo da
categoria 1, 1A ou 1B, se a substancia estiver presente na mistura
numa concentra¢do igual ou superior a 0,001% em peso;
no caso de uma substancia classificada na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como substancia corrosiva
para a pele da categoria 1, 1A, 1B ou 1C ou como substancia
irritante para a pele da categoria 2, ou como substincia que
provoca lesdes oculares graves da categoria 1 ou como
substancia irritante ocular da categoria 2, se a substancia estiver
presente na mistura numa concentragdo igual ou superior a:
i) 0,1% em peso, se a substancia for utilizada exclusivamente
como regulador do pH;
ii) 0,01%, em peso, em todos 0s outros casos;
no caso de uma substincia enumerada no anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 (*), se a substincia estiver
presente na mistura numa concentragdo igual ou superior
a 0,00005% em peso;
no caso de uma substincia para a qual seja especificada uma
condi¢do de um ou mais dos seguintes tipos na coluna «g» (tipo
de produto, zonas do corpo) do quadro do anexo IV do
Regulamento (CE) n. 12232009, se a substincia estiver
presente na mistura numa concentra¢do igual ou superior
a 0,00005% em peso:
i) «Produtos enxagudveis;
ii) «Nao usar nos produtos aplicados nas membranas mucosas»;
iii) «N&o usar nos produtos para os olhos;
no caso de uma substincia em relacio a qual seja especificada
uma condicdo na coluna «h» (Concentragdo maxima no produto
pronto a usar) ou na coluna «i» (Outras) do quadro do anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 12232009, se a substancia estiver presente
na mistura numa concentragio ou de qualquer outra forma que
ndo cumpra a condigdo especificada nessa coluna;
no caso de uma substincia enumerada no apéndice 13 do
presente anexo, se a substincia estiver presente na mistura
numa concentragdo igual ou superior ao limite de concentracio
especificado para essa substincia no referido apéndice.

Para efeitos da presente entrada, entende-se por utilizagdo de uma
mistura «para efeitos de tatuagem» a inje¢do ou introdugio da
mistura na pele, na membrana mucosa ou no globo ocular de uma
pessoa, por qualquer processo ou procedimento (incluindo
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procedimentos  geralmente  designados por  maquilhagem
permanente, tatuagem cosmética, «micro-blading» e
micropigmentacio), com o objetivo de deixar uma marca ou um
desenho no corpo.

3. Se uma substancia ndo enumerada no apéndice 13 estiver abrangida
por mais do que uma das alineas a) a g) do n.° 1, aplica-se a essa
substincia o limite de concentragdo mais estrito fixado nas alineas
em questdo. Se uma substdncia enumerada no apéndice 13 estiver
também abrangida por uma ou mais das alineas a) a g) don.° 1, o
limite de concentragdo estabelecido no n.° 1, alinea h), ¢ aplicavel a
essa substincia.

4. Por derrogacdo, o n.° 1 ndo ¢ aplicdvel as seguintes substincias até

4 de janeiro de 2023:

a) PigmentBlue 15:3 (C174160,n.°CE 205-685-1,n.° CAS 147-14-
_8);

b) Pigment Green 7 (CI 74260, n.° CE 215-524-7, n.° CAS 1328-
-53-6).

5. Se a parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 for
alterada apds 4 de janeiro de 2021 de forma a classificar ou
reclassificar uma substancia de tal modo que a mesma passe a ser
abrangida pelo n.° 1, alineas a), b), ¢) ou d), da presente entrada, ou
de modo a que passe a abrangida por uma dessas alineas diferente
daquela pela qual era abrangida anteriormente, e se a data de
aplicacdo dessa classificagdo nova ou revista for posterior a data
referida no n.° 1 ou, consoante o caso, no n.° 4 da presente entrada,
essa alteragdo deve, para efeitos da aplicagdo da presente entrada a
essa substincia, ser considerada como produzindo efeitos na data
de aplicagdo dessa classificagdo nova ou revista.

6. Seoanexo Il ou o anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 for
alterado ap6s 4 de janeiro de 2021 a fim de aditar ou alterar a
descricdo de uma substancia de tal forma que a substincia passe a
ser abrangida pelo n.° 1, alineas e), f) ou g), da presente entrada, ou
de modo a que passe a estar inserida numa dessas alineas diferente
daquela pela qual era abrangida anteriormente, e se a data de
aplicagdo dessa alteracdo for posterior a data referida no n.° 1 ou,
consoante o caso, no n.° 4 da presente entrada, essa alteracdo deve,
para efeitos da aplicacio da presente entrada a essa substancia, ser
considerada como produzindo efeitos a partir da data
correspondente a 18 meses apds a entrada em vigor do ato através
do qual essa alteragdo foi introduzida.

7. Os fornecedores que coloquem no mercado uma mistura para
utilizagdo para efeitos de tatuagem devem assegurar que, apés
4 de janeiro de 2022, a mistura ostenta as seguintes informagdes:

a) A mengdo Mistura para utilizacdo em tatuagens ou maquilhagem
permanente;

b) Um ndmero de referéncia que atribua um identificador tnico a
cada lote;

¢) A lista dos ingredientes de acordo com a nomenclatura
estabelecida no glossirio de denominacdes comuns de
ingredientes, nos termos do artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, ou na auséncia de um nome de ingrediente
comum, a denominagdo IUPAC. Na auséncia de uma
denominagio comum de ingrediente ou de uma denominacio
IUPAC, o nimero CAS e o niimero CE. Os ingredientes devem
ser enumerados em ordem decrescente por peso ou por volume
dos ingredientes no momento da formulacio. Por «ingrediente»
entende-se qualquer substincia adicionada durante o processo
de formulagdo e presente na mistura para efeitos de tatuagem.
As impurezas ndo sdo consideradas ingredientes. Se o nome de
uma substincia utilizada como ingrediente na acecio da
presente entrada ja tiver de constar do rétulo nos termos do
Regulamento (CE) n.° 12722008, esse ingrediente ndo precisa
de ser mencionado em conformidade com o presente
regulamento;
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d) A mencdo adicional «egulador do pH» para as substincias
abrangidas pelo n.° 1, alinea d), subalinea i);

e) A mencio «Contém niquel. Pode provocar reagdes alérgicas.», se a
mistura contiver niquel abaixo do limite de concentragio
especificado no apéndice 13;

f) A mencio «Contém crémio (VI. Pode provocar reagdes
alérgicas.», se a mistura contiver cromio (VI) abaixo do limite de
concentragdo especificado no apéndice 13;

g) Instrucdes de seguranca para a utilizagdo, na medida em que ndo
seja ja requerido menciond-las no rétulo em virtude do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

As informacdes devem ser claramente visiveis, facilmente legiveis
e marcadas de forma indelével.

As informacdes devem ser redigidas na lingua ou linguas oficiais dos

Estados-Membros em que a mistura é colocada no mercado, salvo

disposicdo em contrario desses Estados-Membros.

Se necessdrio devido a dimensdo da embalagem, as informagdes

enumeradas no primeiro pardgrafo, exceto para a alinea a), devem

ser incluidas nas instrucdes de utilizacdo.

Antes de utilizar uma mistura para efeitos de tatuagem, a pessoa que

utiliza a mistura deve prestar a pessoa submetida ao procedimento as

informagdes constantes da embalagem ou incluidas nas instrucdes de
utilizagéo, nos termos do presente numero.

As misturas que ndo contenham a mengdo «Mistura para utilizacdo

em tatuagens ou maquilhagem permanente» ndo podem ser

utilizadas para efeitos de tatuagem.

A presente entrada ndo se aplica as substincias que sdo gases a uma

temperatura de 20 °C e a pressdo de 101,3 kPa, ou que geram uma

pressdo de vapor superior a 300 kPa a temperatura de 50 °C, com

exce¢do do formaldeido (n.c CAS 50-00-0, n.° CE 200-001-8).

A presente entrada ndo se aplica a colocagdo no mercado de uma

mistura destinada a ser utilizada para efeitos de tatuagem nem a

utilizagdo de uma mistura para efeitos de tatuagem, quando a

mesma ¢ colocada no mercado exclusivamente como dispositivo

médico ou acessério de um dispositivo médico, na acegio do

Regulamento (UE) 2017/745, ou quando é utilizada exclusivamente

como dispositivo médico ou acessério de um dispositivo médico, na

ace¢do do mesmo regulamento. Nos casos em que a colocagdo no
mercado ou a utilizagdo ndo seja exclusivamente como dispositivo
médico ou acessério de um dispositivo médico, aplicam-se

cumulativamente os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 e

do presente regulamento.

(*) Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos
cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).»;

2) E aditado o seguinte apéndice 13:

«Apéndice 13

Entrada 75 — lista de substancias com limites de concentra¢io especificos:

Designagdo da substancia Ntmero CE Ntmero CAS TS0 C(;)I;;g;ltragﬁo (em
Merctrio 231-106-7 7439-97-6 0,00005%
Niquel 231-111-4 7440-02-0 0,0005%
Estanho organometalico 231-141-8 7440-31-5 0,00005%
Antiménio 231-146-5 7440-36-0 0,00005%
Arsénio 231-148-6 7440-38-2 0,00005%
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Designagdo da substancia

Namero CE

Namero CAS

Limite de concentragdo (em

peso)
Bario ** 231-149-1 7440-39-3 0,05%
Cadmio 231-152-8 7440-43-9 0,00005%
Crémio¥ 231-157-5 7440-47-3 0,00005%
Cobalto 231-158-0 7440-48-4 0,00005%
Cobre ** 231-159-6 7440-50-8 0,025%
Zinco ** 231-175-3 7440-66-6 0,2%
Chumbo 231-100-4 7439-92-1 0,00007%
Selénio 231-957-4 7782-49-2 0,0002%
Benzo[a]pireno 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005%
Hidrocarbonetos aromaticos policiclicos 0,00005% (concentracdes
(HAP), classificados na parte 3 do anexo VI do individuais)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como can-
cerigenos ou mutagénicos em células germi-
nativas de categoria 1A, 1B ou 2
Metanol 200-659-6 67-56-1 11%
o-anisidina ** 201-963-1 90-04-0 0,0005%
o-toluidina ** 202-429-0 95-53-4 0,0005%
3,3'-diclorobenzidina ** 202-109-0 91-94-1 0,0005%
4-metil-m-fenilenodiamina ** 202-453-1 95-80-7 0,0005%
4-cloroanilina ** 203-401-0 106-47-8 0,0005%
5-nitro-o-toluidina ** 202-765-8 99-55-8 0,0005%
3,3’-dimetoxibenzidina ** 204-355-4 119-90-4 0,0005%
4,4 -bi-o-toluidina ** 204-358-0 119-93-7 0,0005%
4,4 -tiodianilina ** 205-370-9 139-65-1 0,0005%
4-cloro-o-toluidina ** 202-441-6 95-69-2 0,0005%
2-naftilamina ** 202-080-4 91-59-8 0,0005%
Anilina ** 200-539-3 62-53-3 0,0005%
Benzidina ** 202-199-1 92-87-5 0,0005%
p-toluidina ** 203-403-1 106-49-0 0,0005%
2-metil-p-fenilenodiamina ** 202-442-1 95-70-5 0,0005%
Bifenil-4-ilamina ** 202-177-1 92-67-1 0,0005%
4-o-tolilazo-o-toluidina ** 202-591-2 97-56-3 0,0005%
4-metoxi-m-fenilenodiamina ** 210-406-1 615-05-4 0,0005%
4,4-metilenodianilina ** 202-974-4 101-77-9 0,0005%
4,4-metilenodi-o-toluidina ** 212-658-8 838-88-0 0,0005%
6-metoxi-m-toluidina ** 204-419-1 120-71-8 0,0005%
4,4-metileno-bis-(2-cloro-anilina) ** 202-918-9 101-14-4 0,0005%
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4,4-oxidianilina ** 202-977-0 101-80-4 0,0005%
2,4,5-trimetilanilina ** 205-282-0 137-17-7 0,0005%
4-aminoazobenzeno ** 200-453-6 60-09-3 0,0005%
p-fenilenodiamina ** 203-404-7 106-50-3 0,0005%
Acido sulfanilico ** 204-482-5 121-57-3 0,0005%
4-amino-3-fluorofenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005%
2,6-xilidina 201-758-7 87-62-7 0,0005%
6-amino-2-etoxinaftaleno 293733-21-8 0,0005%
2,4-xilidina 202-440-0 95-68-1 0,0005%
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9 (PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210 (PR210)/CI 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/CI 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/C1 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/CI 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orangel6 (PO16)/CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/CI 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/CI 21107:1 239-160-3 15110-84-6, 0,1%

14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/CI 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/CI 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/CI 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%
Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%




15.12.2020

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 42317

Designagdo da substancia Nimero CE Ndmero CAS S0 C(I))Iégz;ltragﬁo (em
Acid Orange 24 (AO24)/C1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1%
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1%
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 0,1%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1%
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1%
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1%
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1%
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1%
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1%
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1%»

** Soltvel. + Cromio VI
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