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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2022/586 DA COMISSAO
de 8 de abril de 2022

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, avaliacdo, autorizacdo e restricdo 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) A substancia tetraetilchumbo satisfaz os critérios de classificagdo como tdxica para a reproducio (categoria 1A) em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho () e, por
conseguinte, cumpre os critérios de inclusio no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 constantes do
artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

(2) A substancia dlcool 4,4-bis(dimetilamino)-4"-(metilamino)tritilico [com > 0,1 % de cetona de Michler (n.° CE
202-027-5) ou base de Michler (n.° CE 202-959-2)] satisfaz os critérios de classificagdo como substancia
cancerigena (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 a), do
mesmo regulamento.

(3)  Os produtos da reagdo de 1,3,4-tiadiazolidina-2,5-ditiona, formaldeido e 4-heptilfenol, ramificados e lineares
(RP-HP) [com > 0,1 % (m/m) de 4-heptilfenol, ramificado e linear] s3o substancias com propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino para as quais existem provas cientificas de que sdo suscetiveis de provocar efeitos graves para o
ambiente. Ddo origem a um nivel de preocupacio equivalente ao de outras substincias enumeradas no artigo 57.°,
alineas a) a ), do Regulamento (CE) n.° 19072006 e, por conseguinte, cumprem os critérios de inclusio no anexo
XIV do mesmo regulamento, constantes do artigo 57.°, alinea f), do mesmo regulamento.

(4) A substancia 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo0-8-0xa-3,5-ditia-4-estanatetradecanoato de 2-etil-hexilo (DOTE) satisfaz os
critérios de classificagdo como téxica para a reproducio (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE)
n° 1272/2008 e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusio no anexo XIV do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, constantes do artigo 57.°, alinea c), do mesmo regulamento.

() 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 & classificacdo,

rotulagem e embalagem de substancias 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).
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(5 A massa de reagdo de 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo0-8-0xa-3,5-ditia-4-estanatetradecanoato de 2-etil-hexilo e 10-etil-
-4-[[2-[(2-etil-hexil)oxi]-2-oxoetiltio] -4-octil-7-0x0-8-0xa-3, 5-ditia-4-estanatetradecanoato de 2-etil-hexilo (massa
de reagio de DOTE e MOTE) é uma substincia que satisfaz os critérios de classificagio como tdxica para a
reprodugio (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 estabelecidos no artigo 57.°, alinea c), do
mesmo regulamento.

(6)  Todas as substancias acima mencionadas foram identificadas como satisfazendo os critérios referidos no artigo 57.°
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e incluidas na lista de substancias candidatas para eventual inclusdo no anexo
XIV do mesmo regulamento. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia»), na sua recomendagdo de
1 de outubro de 2019 (), deu ainda prioridade a inclusdo destas substincias no referido anexo.

(7) A Ageéncia realizou uma consulta publica sobre o seu projeto de recomendacio, na qual as partes interessadas foram
convidadas a apresentar observagdes. Além disso, a Comissdo recebeu observacdes de partes interessadas em
resposta a pedidos de informagdo sobre os possiveis impactos (custos e beneficios) econdmicos, sociais, ambientais
e na satide decorrentes da inclusdo no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 das substancias propostas
pela Agéncia no seu projeto de recomendagdes.

(8)  As substancias acima referidas devem, por conseguinte, ser incluidas no anexo XIV do Regulamento (CE)
n.°1907/2006.

(9)  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 por via do 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 tenha sido concedida uma autorizacio, tendo em conta a capacidade da Agéncia para tratar os pedidos de
autoriza¢do. 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.> 1907/2006 seja estabelecida mais cedo do que 18
meses antes da data referida no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), do mesmo regulamento.

(10) 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 informacdes disponiveis, ndo é adequado
estabelecer isencdes ao abrigo dessas disposi¢des.

(11) Durante a consulta ptiblica realizada pela Agéncia sobre o seu projeto de recomendacio, ndo foram apresentadas
observagdes especificas sobre possiveis isen¢des para investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos. Por conseguinte, com base nas informagdes disponiveis, ndo é adequado estabelecer essas isengdes.

(12) Tendo em conta as limitacdes das informagdes disponiveis sobre as utilizagdes das substancias incluidas no anexo
XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 pelo presente regulamento, ndo é adequado estabelecer para jd os
perfodos de revisdo referidos no artigo 58.°, n.° 1, alinea d), do mesmo regulamento.

(13) As substancias 2-metoxietanol (EGME) e 2-etoxietanol (EGEE) satisfazem os critérios de classificagdo como tdxicas
para a reprodugdo (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 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 colocagdo no mercado e a utilizagio de ambas as substancias, como substancias
estremes, como constituintes de outras substincias ou em misturas destinadas ao ptblico em geral, estdo sujeitas a
restrigdes em conformidade com o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. No que se refere a protegdo
dos trabalhadores, a Diretiva 2009/161/UE da Comissdo (*) estabeleceu valores-limite de exposi¢do profissional
indicativos para essas substdncias a nivel da Unido, tal como previsto na Diretiva 98/24/CE do Conselho (°). Uma
vez que estes valores ndo sdo vinculativos, a aplicacdo da referida diretiva pelos Estados-Membros pode divergir. A
Comissdo estd a avaliar qual poderia ser a abordagem regulamentar mais adequada para essas substdncias. Por
conseguinte, ¢ adequado adiar a inclusdo dessas substancias no anexo XIV do Regulamento (CE) n.c 1907/2006.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-
-33b8e64c4f07

() Diretiva 2009/161/UE da Comissdo, de 17 de dezembro de 2009, que estabelece uma terceira lista de valores-limite de exposicdo
profissional indicativos para a aplicacdo da Diretiva 98/24/CE do Conselho e que altera a Diretiva 2000/39/CE da Comissdo (JO L 338
de 19.12.2009, p. 87).

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


https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-33b8e64c4f07
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-33b8e64c4f07
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(15)

(18)

As substancias anidrido ciclo-hexano-1,2-dicarboxilico [1], anidrido cis-ciclo-hexano-1,2-dicarboxilico [2], anidrido
trans-ciclo-hexano-1,2-dicarboxilico [3] (HHPA) e anidrido hexa-hidrometilftdlico [1], anidrido hexa-hidro-
-4-metilftlico [2], anidrido hexa-hidro-1-metilftdlico [3], anidrido hexa-hidro-3-metilftilico [4] (MHHPA)
satisfazem os critérios de classificacdo como sensibilizantes respiratorios (categoria 1), nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008. A Agéncia concluiu que hd provas cientificas de que essas substincias podem causar efeitos
graves para a salde humana que suscitam um nivel de preocupagio equivalente ao de outras substincias
enumeradas no artigo 57.°, alineas a) a e), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e que, por conseguinte, essas
substancias cumprem os critérios de inclusio no anexo XIV do mesmo regulamento estabelecidos no artigo 57.°,
alinea f), do mesmo regulamento. De acordo com as informagdes disponiveis, essas substancias sdo utilizadas em
instalacdes industriais, nas quais a principal preocupacdo estd relacionada com a exposicdo dos trabalhadores, e ndo
ha utilizagdes profissionais ou pelos consumidores. No que diz respeito a protecio dos trabalhadores, ndo hd
valores-limite de exposi¢do profissional indicativos estabelecidos para essas substincias a nivel da Unido em
conformidade com a Diretiva 98/24/CE, e pode ser dificil estabelecer um nivel de exposicdo seguro para uma
substancia sensibilizante respiratéria. A Comissdo estd a avaliar qual poderia ser a abordagem regulamentar mais
adequada para essas substancias. Por conseguinte, é adequado adiar a inclusdo dessas substancias no anexo XIV do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

A substincia 1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-dodecacloropentaciclo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]octadeca-7,15-dieno
(<Dechlorane Plus» ™) (abrangendo qualquer um dos seus isdmeros anti e sin individuais ou qualquer combinagio
destes isémeros) é uma substancia muito persistente e muito bioacumuldvel, em conformidade com os critérios
estabelecidos no anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, e, por conseguinte, cumpre os critérios de incluso
no anexo XIV desse regulamento, estabelecidos no artigo 57.°, alinea e). Foi elaborado um dossié de acordo com o
anexo XV para restringir as utilizagdes dessa substancia. Além disso, foram tomadas medidas no sentido da inclusdo
dessa substancia na Convencdo de Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes (°). Assim que uma substincia
passa a estar sujeita a Convengdo, o seu fabrico, colocagdo no mercado e utilizagdo devem ser proibidos, eliminados
progressivamente o mais rapidamente possivel ou restringidos a nivel da Unido pelo Regulamento (UE) 2019/1021
do Parlamento Europeu e do Conselho (). As substincias cujas utilizagdes tenham sido todas proibidas por outra
legislagdo da Unido ndo podem ser incluidas no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. A fim de assegurar
uma abordagem regulamentar coerente, os resultados dessas iniciativas devem ser tidos em conta antes de ser tomada
uma decisdo sobre a inclusio do «Dechlorane Plus» ™ no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Por
conseguinte, ¢ adequado adiar a inclusdo dessa substancia no anexo XIV do Regulamento (CE) n.> 1907/2006.

Os sete compostos de chumbo bis(estearato)dioxotrichumbo; dcidos gordos, C16-138, sais de chumbo; dioxifosfonato
de trichumbo; édcido sulfuroso, sal de chumbo, dibdsico; [ftalato(2-)]dioxotrichumbo; dihidroxibis(carbonato) de
trichumbo e 6xido sulfato de chumbo cumprem os critérios de classificagdo como téxicos para a reprodugio
(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. Estas substancias estdo presentes principalmente no policloreto de vinilo (PVC) reciclado e ndo podem
ser removidas com a tecnologia atual. A Comissdo estd a trabalhar num regulamento para proibir a utilizagdo de
chumbo e seus compostos em artigos de PVC e para restringir a coloca¢cdo no mercado de artigos de PVC que
contenham mais de 0,1 % de chumbo, com algumas derrogagdes. Além disso, o atual valor-limite vinculativo de
exposicdo profissional da Unido e o atual valor-limite vinculativo bioldgico para os compostos de chumbo
estabelecidos ao abrigo da Diretiva 98/24/CE estdo a ser revistos. Por conseguinte, tendo em conta os debates em
curso sobre a restri¢do da utilizacdo do chumbo e dos seus compostos, bem como a eventual adogio de medidas
mais rigorosas no local de trabalho, é adequado adiar a decisdo sobre a inclusdo dessas substancias no anexo XIV do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

A substancia 4,4'-isopropilidenodifenol (bisfenol A; BPA) satisfaz os critérios de classificagdo como toxica para a
reproducdo (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Tem também propriedades
desreguladoras do sistema endécrino para as quais existem provas cientificas de que sdo suscetiveis de provocar
efeitos graves para a satide humana e para o ambiente. A substincia dd origem a um nivel de preocupagio
equivalente ao de outras substancias enumeradas no artigo 57.°, alineas a) a ), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
Por isso, cumpre os critérios de inclusdo no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, estabelecidos no
artigo 57.°, alineas c) e f), do mesmo regulamento. Estd em preparacdo um dossié de acordo com o anexo XV para
restringir a utilizagdo de bisfenol A e bisfendis estruturalmente relacionados que suscitem preocupagdes semelhantes
para o ambiente. Essa restricio visa abranger as utilizacdes de bisfenol A que seriam abrangidas pelo regime de
autoriza¢do. Por conseguinte, ¢ adequado adiar a inclusdo dessa substincia no anexo XIV do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

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

() JOL 209 de 31.7.2006, p. 3.
() Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a poluentes organicos
persistentes (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 é 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 é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de abril de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Ao quadro do anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sdo aditadas as seguintes entradas:

Disposigdes transitorias

Utilizacdes (ou

N.e de bstanci Propriedades intrinsecas da substancia ins d todos d -
entrada Substancia mencionadas no artigo 57. Data-limite para os Data d o categorias de Perfodos de revisdo
pedidos () ata de expiragdo (°) | utilizagdes) isentas
«55. | Tetraetilchumbo Téxico para a reprodugdo (categoria | 1 de novembro de | 1 de maio de 2025 — —

N.° CE:201-075-4
N.° CAS:78-00-2

14)

2023

56.

Alcool 4,4-bis(dimetilamino)-4"-(metilamino)tritilico [com
> 0,1 % de cetona de Michler (n.© CE 202-027-5) ou base de
Michler (n.° CE 202-959-2)]

N.° CE:209-218-2
N.© CAS:561-41-1

Cancerigeno (categoria 1B)

1 de novembro de
2023

1 de maio de 2025

57.

Produtos da reacio de 1,3,4-tiadiazolidina-2,5-ditiona,
formaldeido e 4-heptilfenol, ramificados e lineares (RP-HP)
[com > 0,1 % (m/m) de 4-heptilfenol, ramificado e linear]

N.° CE—
N.° CAS:—

Propriedades perturbadoras do
sistema endécrino [artigo 57.°, alinea
f) — ambiente]

1 de novembro de
2023

1 de maio de 2025

58.

10-etil-4,4-dioctil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-
4-estanatetradecanoato de 2-etil-hexilo (DOTE)
N.c CE:239-622-4

N.© CAS:15571-58-1

Téxico para a reproducio (categoria
1B)

1 de novembro de
2023

1 de maio de 2025

59.

Massa de reagdo de 10-etil-4,4-dioctil-7-ox0-8-oxa-3, 5-ditia-
4-estanatetradecanoato de 2-etil-hexilo e 10-etil-
4-[[2-[(2-etil-hexil)oxi]-2-oxoetil | tio]-4-octil-7-0x0-
8-o0xa-3,5-ditia-4-estanatetradecanoato de 2-etil-hexilo
(massa de reacdo de DOTE e MOTE)

N.© CE:—
N.© CAS:—

Téxico para a reproducio (categoria
1B)

1 de novembro de
2023

1 de maio de 2025

0r/TI1 1
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