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substancias e preparacdes perigosas (corantes azodicos)

(Apresentada pela Comisséo)



EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. HISTORIAL

Alguns corantes azdicos utilizados nos téxteis e no couro envolvem risco de cancro
para consumidores e trabalhadores. Diversos Estados-membros adoptaram ou
notificaram legislagdo nacional que proibe determinados corantes azoicos
cancerigenos. A necessidade de harmonizagdo no dominio dos corantes azdicos é
também geralmente aceite pela industria e pelo comércio.

Em resultado deste debate, a Comisséo deu inicio a um programa, composto por trés
estudos, uma avaliacdo de riscos, uma andlise de custos-beneficios e um estudo sobre
os efeitos que uma proibicdo exerceria nos paises fornecedores, tendo-se chegado as
seguintes conclusoes:

- a actual situacéo de exposicao dos consumidores € indesejavel;

- na sequéncia das proibicdes nacionais, as empresas baseadas na UE, na sua
maioria, ja eliminaram das respectivas gamas de produtos os corantes azéicos
de maior cuidado, promovendo a utdiio de corantes substitutivos; a
inddstria encara, pois, 0s custos adicionais de uma proibicdo a nivel
comunitario como limitados e meramente associados a necessidade de
demonstrar a observancia mediante ensaios e certificacao;

- o principal problema que os produtores de paises em vias de
desenvolvimento enfrentam na adaptacdo a uma proibicdo tem a ver com
planeamento cronolégico (timing), informacao e ensaios;

- por questdo de coeréncia com a OMC, as restricbes relativas a alguns
corantes azolicos tém de ser bem justificadas pelo risco sanitario para os
consumidores.

Em 18 de Janeiro de 1999, o Comité Cientifico da Toxicidade, da Ecotoxicidade e do
Ambiente (CCTEA) emitiu o seu parecer, concluindo que 0s riscos cancerigenos
associados a utilizacdo de determinados corantes azodicos justificam atencdo. O
Comité confirmou que os corantes azoicos que, por clivagem, formam quaisquer das
aminas classificadas como cancerigenas das categorias 1 ou 2, bem como 8 aminas da

lista alema MAK, séo causa de especial preocupacéo.

Em 8 de Marco de 1999, o grupo de trabalho relativo as limitagcdes a comercializacao

e a utilizacdo de substancias e preparacdes perigosas deu parecer favoravel a proposta
da Comissao no sentido de se proibirem os corantes azdicos perigosos e de se propor
um método de ensaio para demonstracdo da observancia dos requisitos legais.

2. PROPOSTA PARA ALTERACAO DA DIRECTIVA 76/769/CEE
RELATIVAMENTE AOS CORANTES AZOICOS

Apresenta-se seguidamente um projecto de proposta de directiva do
Parlamento Europeu e do Conselho que altera pela 192 vez a Directiva 76/769/CEE
relativamente aos corantes azdicos.



Numa perspectiva de protec¢do da saude humana, esta directiva proibe a utilizacéo de
corantes azolicos perigosos e a comercializacdo de alguns artigos téxteis e de couro
tingidos com aquelas substancias. Conforme o CCTEA confirmou, apenas os corantes
azoicos_soluveis sdo biodisponiveis e, consequentemente, representam risco para a
saude humana. Os corantes azdicos englobam os que séo sollveis, mais uma pequena
fraccdo de pigmentos azdicos igualmente solliveis. Dado que ndo foram ainda objecto
de avaliagdes de riscos, estes pigmentos tampouco sao contemplados por disposicoes
especificas na presente directiva. Numa fase posterior, todavia, poderao ser incluidas
disposicfes, por adaptacao ao progresso técnico.

Os corantes azbicos objecto de restricdo sao os que tém capacidade de, por clivagem
redutora de um ou mais grupos azdicos, libertar quaisquer aminas aromaticas das
21 enunciadas em apéndice a directiva.

Os métodos de ensaio a utilizar na demonstragdo da conformidade a presente directiva
sdo definidos no apéndice e referem-se ao método alemao oficial de analise,
actualmente utilizado em todo o mundo. Estes métodos de ensaio ndo detectam ainda
com precisdo algumas das aminas aromaticas cancerigenas libertadas pelos corantes
azoicos, como, por exemplo, o 4-aminoazobenzeno. Esta arilamina cancerigena é
susceptivel de inclusdo na lista de substancias perigosas logo que se desenvolva um
método de andlise adequado para verificar a observancia da proibicao.

3. AVALIACAO DA PROPOSTA A LUZ DO PRINCIPIO DE
SUBSIDIARIEDADE

Quais os objectivos da accdo prevista relativamente as obrigacées da Comunidade?

O primeiro objectivo da proposta é proteger a saude publica.
O segundo objectivo é preservar o mercado interno.

A accao prevista é da competéncia exclusiva da Comunidade ou é simultaneamente da
competéncia desta e dos Estados-membros?

A accao de preservar o mercado interno das substancias perigosas € da exclusiva
competéncia da Comunidade. Essa competéncia foi estabelecida pela
Directiva 76/769/CEE do Conselho.

Quais as modalidades de accao a disposicdo da Comunidade?

A Unica accdo disponivel é uma proposta de alteracdo pela décima nona vez da
Directiva 76/769/CEE.

Ser& necesséaria uma regulamentacdo uniforme ou sera suficiente uma directiva que
estabeleca os objectivos gerais, deixando a cargo dos Estados-membros as medidas de

execucao?

A 19 alteracdo proposta estabelece regras uniformes para a circulagéo de corantes
azoicos e artigos téxteis e de couro corados com eles. Também guarante um elevado
nivel de proteccdo da satde publica. A &fleracdo proposta é o Unico meio de
satisfazer esses objectivos.



4. FUNDAMENTACAO DA PROPOSTA

Esta proposta foi considerada necessaria em 1992 quando véarios Estados-membros
adoptaram medidas para eliminar progressivamente a utilizacdo de corantes azdicos
em artigos téxteis e de couro. Portanto, apenas uma harmonizacdo a nivel da
Unido Europeia poderia evitar a ruptura do mercado interno.

5. CUSTOS E BENEFICIOS
5.1. Custos

A directiva proposta apenas deve levantar apenas pequenos problemas a industria ou
comércio da UE, dado que a maioria das empresas ja se adaptou as proibicdes
nacionais e desenvolveu substitutos.

5.2. Beneficios
O beneficio da proposta € proteger a saude publica.
6. PROPORCIONALIDADE

A 192 alteracdo deve ter beneficios em termos da proteccdo da saude publica, o que
deve ser conseguido a baixo custo.

7. CONSULTAS REALIZADAS NA PREPARACAO DA PROPOSTA DE
192 ALTERACAO

Para se obterem os varios pareceres necessarios para a preparacdo da proposta,
realizaram-se varias reunides que envolveram peritos dos Estados-membros e do
comércio e industria, representados pela EURATEX (European Apparel and
Textile Organisation), CEFIC (Conselho Europeu da Indastria Quimica),
COTANCE (Confederacao das Associacoes Nacionais de Curtidores e Surradores da
Comunidade Europeia), FTA (Associacdo de Comércio Estrangeiro),
EUROCOMMERCE e ETAD (Ecological and Toxicological Association of Dyes

and Organic Pigments Manufacturers).

8. CONFORMIDADE COM O TRATADO

A proposta destina-se a facilitar a obtencdo de um elevado nivel de protec¢édo da
saude publica e esta portanto em conformidade com o n° 3 do artigo 95° do Tratado.

A proposta nao exige nenhumas disposi¢cdes especiais do tipo referido no artigo 15°
do Tratado.

A proposta estd em conformidade com o artigo 5°.

9. CONSULTA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO COMITE
ECONOMICO E SOCIAL

De acordo com o artigo 95° do Tratado, aplica-se o procedimento de co-decisdo com o
Parlamento Europeu. O Comité Econémico e Social tem de ser consultado.



Proposta de
DIRECTIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

gue altera pela décima nona vez a Directiva 76/769/CEE do Conselho
respeitante a limitacdo da colocac¢éo no mercado e da utilizacdo de algumas
substancias e preparacdes perigosas (corantes azbicos)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, 0
seu artigo 95°,

Tendo em conta a proposta da Comiss&o
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social

Deliberando em conformidade com o procedimento previsto no artigo 251° do
Tratadd,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 14° do Tratado deve estabelecer-se um espaco sem
fronteiras internas no qual a livre circulagdo das mercadorias, das pessoas, dos
servicos e dos capitais esta assegurada.

(2)  Os trabalhos relativos ao mercado interno devem melhorar gradualmente a
qualidade de vida, a proteccdo da saude e a seguranca dos consumidores; as
medidas propostas pela presente directiva baseiam-se num elevado nivel de
proteccao da saude e dos consumidores.

(3) Os artigos téxteis e de couro tingidos com produtos azdicos tém a capacidade
de libertar determinadas arilaminas, que podem causar riscos de cancro.

(4)  AslimitacGes ja adoptadas ou planeadas por alguns Estados-membros quanto a
utilizac@o de artigos téxteis e de couro tingidos com produtos azéicos afectam
directamente a realizagdo e o funcionamento do mercado interno. E portanto
necessario aproximar as legislacdes dos Estados-membros nesse dominio e,
consequentemente, alterar o Anexo | da Directiva 76/769/CEE

JO

JO

JO

JO L 262 de 27.9.1976, p. 201, directiva com a Ultima redaccdo que lhe foi dada pela
Directiva 99/77/CE da Comisséo (JO L 207 de 6.8.1999, p. 18).
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(5)

(6)

(7)

(8)

O Comité Cientifico da Toxicidade, da Ecotoxicidade e do Ambiente
(CCTEA), consultado pela Comissao, confirmou que os riscos de cancro
representados por artigos téxteis e de couro tingidos com determinados
corantes azoicos sdo causa de preocupacao.

Com vista a proteger a saude humana a atiiio de corantes azdicos e a
colocacdo no mercado de certos artigos tingidos com esses produtos deve ser
proibida.

Relativamente aos tecidos comuns os métodos de ensaio a utilizar na
demonstracdo da conformidade com as normas estabelecidas na presente
directiva sdo definidos no Anexo. Relativamente a outros tecidos, estes

meétodos devem ser desenvolvidos.

A presente directiva aplica-se sem prejuizo da legislagdo comunitaria que
estabelece exigéncias minimas para a protec¢cdo dos trabalhadores,
nomeadamente a Directiva 89/391/CEE do Consell® as directivas
especificas dela decorrentes, em particular a Directiva 90/394/@ER
Directiva 98/24/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°
O Anexo | da Directiva 76/769/CEE é alterado nos termos do anexo a presente
directiva.

Artigo 2°
1. Os Estados-membros adoptardo e publicardo as disposicdes legislativas,

regulamentares e administrativas necesséarias para dar cumprimento a
presente directiva o mais tardar em 31 de Dezembro de 2001 [um ano a
contar da data da sua entrada em vigor]. Do facto informar&o imediatamente
a Comisséo.

Os Estados-membros aplicardo estas disposicbes a partir de 1 de Julho
de 2002 [18 meses a contar da data da entrada em vigor da presente
directiva.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposicOes, estas devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia na publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia seréo
estabelecidas pelos Estados-membros.

o

JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
JO L 196 de 26.7.1990, p. 1.
JO L 131de5.5.1998, p. 11.



Artigo 3°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia a contar da data da sua
publicacdo naJornal Oficial das Comunidades Europeias

Artigo 4°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente



ANEXO

Ao Anexo | da Directiva 76/769/CEE é aditado o seguinte ponto 43:

“43. Corantes azobicos

1.

Os corantes azoicos capazes de,

clivagem redutora de um ou mais grupos
azoicos, libertar uma ou mais das aminds

aromaticas enunciadas em apéndice, §

concentragées superiores a 30 ppm nos

por

m

artefactos acabados, conforme o método de

ensaio especificado em apéndice, ndo

podem ser utilizados em artigos téxteis o

de couro susceptiveis de entrarem em
contacto directo e prolongado com a

epiderme ou a cavidade oral humanas, t3
como:

- vestuario, roupa de cama, toalhas,

elementos posticos para o cabeld
perucas, chapéus, fraldas e outrg
artigos sanitarios,

- calcado, luvas, pulseiras de reldgid
sacos de méo, bolsas, porta-moedg
carteiras, pastas, estofos par
cadeiras,

- brinquedos em tecido téxtil ou em
couro e brinquedos que incluan
pecas de vestuario em tecido téxt
ou em couro,

- tapetes.

Os artigos téxteis ou de couro referidos ny
ponto 1 s6 podem ser colocados no mercad
se satisfizerem os requisitos definidos nes
ponto.”
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Ao APENDICE do Anexo | da Directiva 76/769/CEE é aditado o seguinte ponto:

“Ponto 43 Corantes azobicos

A. Lista de aminas aromaticas

Numero Numero de | Numero CE Substéancias
CAS identificacao
1 92-67-1 612-072-00-6 202-177-1 biphenyl-4-ylamine
4-aminobifenilo
xenilamina
2 92-87-5 612-042-00-2 202-199-1 benzidina
3 95-69-2 202-441-6 4-cloro-o-toluidina
4 91-59-8 612-022-00-3 202-080-4 2-naftilamina
5 97-56-3 611-006-00-3 202-591-2 0-aminoazotolueno
4-amino-2’,3-dimetilazobenzeno
4-o-tolilazo-o-toluidina
6 99-55-8 202-765-8 5-nitro-o-toluidina
7 106-47-8 203-401-0 4-cloroanilina
8 615-05-4 210-406-1 4-metoxi-m-fenilenodiamina
9 101-77-9 612-051-00-1 202-974-4 4,4’-metilenodianilina
4,4’-diaminodifenilmetano
10 91-94-1 612-068-00-4 202-109-d 3,3'-diclorobenzidina
3,3-diclorobifenil-4,4’-ilenodiamineno
11 119-90-4 612-036-00-X 204-355-4 3,3’-dimetoxibenzidina
o-dianisidina
12 119-93-7 612-041-00-7 204-358-( 3,3’-dimetilbenzidina
4,4’-bi-o-toluidina
13 838-88-0 612-085-00-1 212-658-¢ 4,4'-metilenodi-o-toluidina




Namero Numero de | Numero CE Substéancias
CAS identificacao
14 120-71-8 204-419-1 6-metoxi-m-toluidina
p-cresidina
15 101-14-4 612-078-00-¢ 202-918-9 4,4’-metileno-bis-(2-cloro-anilina)
2,2'-dicloro-4,4’-metileno-dianilina

16 101-80-4 202-977-0 4,4’ -oxidianilina

17 139-65-1 205-370-9 4,4'-tiodianilina

18 95-53-4 612-091-00-X 202-429-0 o-toluidina
2-aminotolueno

19 95-80-7 612-099-00-3 202-453-1 4-metil-m-fenilenodiamina

20 137-17-7 205-282-0 2,4,5-trimetilanilina

21 90-04-0 612-035-00-4 201-963-1 o-anisidina
2-metoxianilina
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B. Métodos de analise

Anélise

Método

Deteccao da
utilizacao de
corantes azoicos
proibidos no
fabrico e no
tratamento de
artigos téxteis
tingidos, com
destaque para os
feitos de fibras
celulésicas e
proteicas (algodao
viscose, la, seda).

Deteccao da
utilizacao de
corantes azoicos
proibidos no
fabrico e no
tratamento de
artigos tingidos em
fibras de poliéster.

Deteccao da
utilizacao de
corantes azoicos
proibidos no
fabrico e no
tratamento de
artigos tingidos em
couro.

A presenca das aminas listadas na secgado A
ser testada segundo o método alemao oficia
analise referido como
Bedarfsgegenstanden — Nachweis der Verwend
bestimmter Azofarbstoffe aus

deve
de

“Untersuchung vpn

ung

textilen

Bedarfsgegenstanden” e publicado em “Amtliche

Sammlung von Untersuchungsverfahren nach &

35

des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes,

Gliederungsnummer B 82.02-2, Januar 1498

A presenca das aminas listadas na secgao A
ser testada segundo o método aleméo oficia
analise referido como
Bedarfsgegenstanden — Nachweis der Verwend
bestimmter

deve
de

“Untersuchung vpn

ung

Azofarbstoffe aus Polyesterfasern

Bedarfsgegenstanden” e publicado em “Amtliche

Sammlung von Untersuchungsverfahren nach &
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegese
Gliederungsnummer B 82.02-4, Januar 1498

A presenca das aminas listadas na secgao A

ser testada segundo o método aleméo oficia
analise referido como “Untersuchung v
Bedarfsgegenstanden — Nachweis bestimr

Azofarbstoffe in Leder” e publicado em “Amitlich
Sammlung von Untersuchungsverfahren nach 3
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegese
Gliederungsnummer B 82.02-3, Marz 1997

35
rtzes,

deve
de

bn

nter

e

3 35

itzes,

Pedidos a Beuth-Verlag GmbH, Berlin und Kolh
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