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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA

A Directiva 76/769/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a aproximacédo das
disposi¢oes legidlativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes
a limitacdo da colocagéo no mercado e da utilizagcdo de algumas substancias e preparacoes
perigosas, estabelece um quadro de normas harmonizadas, aplicaveis no conjunto da Uni&o
Europeia, para a colocacdo no mercado e a utilizagdo de substancias e de preparactes
perigosas.

A Directiva 76/769/CEE ¢é aplicada em situacOes de gestdo dos riscos decorrentes das
substancias perigosas para a salde humana e o ambiente. As substéncias e preparagctes
perigosas enunciadas no anexo | da Directiva 76/769/CEE apenas podem ser colocadas no
mercado e utilizadas em determinadas condi¢oes.

Propbe-se a gestdo dos riscos apresentados pelas cinco substancias seguintes mediante
inclusdo das mesmas no anexo | da Directiva 76/769/CEE:

—  2-(2-metoxietoxi)etanol (DEGME);

- 2- (2-butoxietoxi)etanol (DEGBE);

- diisocianato de metilenodifenilo (MDI);
—  ciclo-hexano;

—  nitrato de amonio (NA).

O DEGME, o DEBGE, o MDI e o ciclo-hexano foram objecto de avaliagdo de riscos no
ambito do Regulamento (CEE) n.° 793/93, de 23 de Marco de 1993, relativo a avaliagéo e
controlo dos riscos ambientais associados as substéncias existentes. A avaliacdo de riscos
identificou os riscos que a utilizagéo de preparacGes com estas quatro substancias representa
para a salde dos consumidores. As Recomendagdes 1999/721/CE' e 2007/xxx/CE? da
Comisséo, adoptadas no ambito do Regulamento (CEE) n.° 793/93, recomendavam limitacoes
da colocagdo no mercado e da utilizagdo, a nivel comunitério, em conformidade com a
Directiva 76/769/CEE do Conselho, como a estratégia mais adequada para diminuir os riscos
para 0s consumidores.

O nitrato de amoénio é uma substancia que pode agir como comburente e o risco a avaliar
resulta da sua capacidade de explodir guando misturado com determinadas outras substancias.
O nitrato de amoénio € amplamente utilizado como adubo na Uni&o Europeia e os adubos com

'Recomendagso 1999/721/CE da Comissdo, de 12 de Outubro de 1999, sobre os resultados de avaliagdo dos
riscos e as estratégias de reducdo dos riscos das seguintes substancias: 2-(2-butoxietoxi)etanol; 2- (2-
metoxietoxi)etanol; cloro-alcanos, Cyq 13, derivados alquilados C,q 13 do benzeno.

Recomendacgo da Comissio relativa aos resultados da avaliagso de riscos e &s estratégias de reduco dos riscos
das substancias: piperazina; ciclo-hexano; diisocianato de metilenodifenilo; but-2-ino-1,4-diol;
metiloxirano; aniling; acrilato de 2-etil-hexilo; 1,4-diclorobenzeno; 3,5-dinitro-2,6-dimetil-4-terc-
butilacetofenona; ftalato de bis(2-€til-hexilo); fenol; éter bis(pentabromofenilico); 5-terc-butil-2,4,6-
trinitro-m-xileno. A publicar.
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esta substéncia devem cumprir diversas normas minimas em matéria de seguranca antes de
serem col ocados no mercado.

1.1 Introduc&o as substancias quimicas (identidades quimicas e utilizagdes)
1.11. 2-(2-Metoxietoxi)etanol (DEGME)

O 2-(2-metoxietoxi)etanol (DEGME) pertence ao grupo dos éteres de glicol, que sdo
sobretudo utilizados como co-solventes numa grande diversidade de aplicages. A substéncia
e identificada pelo nUmero CAS 111-77-3 e 0 numero EINECS 203-906-6.

O DEGME é utilizado principalmente como agente anticongelante em combustiveis para
aviagdo. A substancia é também utilizada como produto quimico intermédio, como produto
guimico de base (solvente de processamento) e como solvente para tintas, vernizes,
decapantes, agentes de limpeza, emulsdes de polimento, vedantes, liquidos lava péra-brisas,
produtos de limpeza da pel e (sab&o) e produtos para cuidados da pel€’.

1.1.2. 2-(2-Butoxietoxi)etanol (DEGBE)

O 2-(2-butoxietoxi)etanol (DEGBE) pertence ao grupo dos éteres de glicol, que sdo sobretudo
utilizados como co-solventes numa grande diversidade de aplicacbes. A substéncia é
identificada pelo nimero CAS 112-34-5 e 0 nimero EINECS 203-961-6.

O DEGBE é utilizado em tintas para pintura, corantes, tintas de escrever, detergentes e
produtos de limpeza. A principal fungdo deste agente € dissolver os diferentes componentes
das misturas tanto em sistemas aquosos Como N&0 aguOSosS .

1.1.3. Diisocianato de metilenodifenilo (MDI)

O diisocianato de metilenodifenilo (MDI) refere-se a diversos compostos isoméricos cuja
formula quimica € CisHi0N2O,. O material definido pelo nimero EINECS 247-714-0 e 0
numero CAS 26447-40-5 engloba todas as misturas isoméricas, bem como a totalidade dos
isOmeros especificos mesmo 0s que tém os seus proprios nimeros CAS ou EINECS.

O MDI é utilizado principalmente na producdo industrial de espumas rigidas de poliuretano
utilizadas em todo o mundo. Tem muitas outras utilizagbes nos dominios da pintura e dos
revestimentos, dos produtos adesivos, dos vedantes (incluidos materiais de impermeabilizacdo
resistentes a intempéries), dos elastomeros e do calcado. Entra igualmente na composicdo de
painéis de particulas (na aglomeracéo das madeiras) e dos moldes e nicleos para a industria
de fundicéo®.

1.14. Ciclo-hexano

O ciclo-hexano é um alcano ciclico cuja férmula molecular é CgH1o. E identificado pelo
nimero CAS 110-82-7 e o nimero EINECS 203-806-2.

Relatério de avaliagdo de riscos, em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho,
publicado em 1999, disponivel no seguinte enderego: http://ecb.jrc.it/esis
Relatério de avaliagdo de riscos, em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho,
publicado em 1999, disponivel no seguinte enderego: http://ecb.jrc.it/esis
Relatério de avaliacdo de riscos, em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho,
publicado em 2005, disponivel no seguinte endereco: http://ecb.jrc.it/esis
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E utilizado principalmente como solvente em produtos adesivos (ciclo-hexano em
combinagdo com outros solventes). Trata-se sobretudo de produtos adesivos a base de
«neopreno» (policloropreno) utilizado nas industrias do couro (calgado), da construcdo civil
(revestimentos para pavimentos) e dos equipamentos automoveis. Os produtos adesivos a
base de ciclo-hexano sdo essencidmente utilizadas por profissionais mas também pelo
publico em geral em produtos para actividades de bricolage®.

1.1.5. Nitrato de amonio (NA)

O nitrato de amonio, férmula molecular NH4NOs, € identificado pelo nimero CAS 6484-52-2
e 0 numero EINECS 229-347-8. Embora ndo seja formalmente classificado como substancia
comburente, pode apresentar fortes propriedades comburentes em certas condicoes.

O nitrato de amonio é muito utilizado na Unid Europeia como adubo, mas constitui
igualmente o principal ingrediente do explosivo comercia ANFO (acrénimo do inglés
Ammonium Nitrate/Fuel Qil). O nitrato de amoénio € utilizado como adubo, quer estreme quer
em combinagdo com outros nutrientes. Na terminologia da industria dos fertilizantes, estas
duas categorias sdo referidas como adubos elementares e adubos compostos, enquanto a
terminologia equivalente na legislagdo em matéria de produtos quimicos é «substancias» e
«preparagdes». Os adubos com mais de 28% de azoto sdo considerados como adubos a base
de nitrato de amonio com elevado teor de azoto.

1.2. Avaliacéo de riscos e medidas de gestéo dos riscos
1.21. 2-(2-Metoxietoxi)etanol (DEGME)

A avaliagéo de riscos, efectuada em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho pelos Paises Baixos, concluiu que era necessario limitar 0s riscos para a saude
humana (trabalhadores e consumidores). Previam-se riscos para a saude dos consumidores
decorrentes da utilizacdo do DEGME em tintas ou decapantes.

O relatério de avaliacdo de riscos foi apresentado ao Comité Cientifico da Toxidade,
Ecotoxicidade e do Ambiente (CCTEA), que adoptou 0 seu parecer na 62 reunido plendria, de
27 de Novembro de 19987. Para além de uma observacdo geral sobre os valores de referéncia
baseados na salide para uma exposicdo profissional (Health Based Occupational Reference
Values), cujos dados derivados ndo foram totalmente aprovados pelo CCTEA, o relatério de
avaliacdo de riscos foi considerado de boa qualidade.

A Recomendac&o 1999/721/CE da Comissao® delineava uma estratégia de reducéo dos riscos
para 0s consumidores, de modo a prevenir a exposicdo cutanea a0 DEGME em tintas e
decapantes. No que diz respeito aos trabalhadores, considerou-se que a legisacdo em vigor
nos termos da Directiva 98/24/CE® do Conselho assegurava uma protecgdo adequada contra
0s riscos decorrentes do DEGME.

Relatério de avaliagdo de riscos nos termos do Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho, publicado
em 2004, disponivel no seguinte endereco: http://ecb.jrc.it/esis

Parecer disponivel no seguinte endereco:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm

8 JO L 292 de 13.11.1999, p 42.

° Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998, relativa a protec¢do da seguranca e da salde
dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta
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Segundo um inquérito efectuado pela Confederacdo Europeia das Associacoes de Fabricantes
de Tintas, Tintas de Impresséo e Tintas para Artistas (CEPE), em 2000, as tintas vendidas ao
publico em geral continham apenas uma quantidade negligenciavel de DEGME. A CEPE
tinha recomendado aos seus membros que substituissem o DEGME por outras substancias em
todas as tintas de consumo geral e estes deixaram de utilizar deliberadamente o DEGME nas
tintas destinadas ao mercado dos consumidores.

Em Dezembro de 2006, a Comissdo entrou em contacto com os fabricantes europeus de
decapantes que confirmaram que ja ndo comercializavam produtos com DEGME destinados
aos consumidores.

1.2.2. 2-(2-Butoxietoxi)etanol (DEGBE)

A avaliagéo de riscos, efectuada em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho pelos Paises Baixos, concluiu que era necessario limitar 0s riscos para a saude
humana (trabalhadores e consumidores). As conclusdes quanto a necessidade de reduzir os
riscos para os consumidores baseavam-se nos riscos ligados a utilizagdo do DEGBE em
pinturas por pulverizacéo.

O relatdrio de avaliacdo de riscos foi apresentado ao Comité Cientifico da Toxidade,
Ecotoxicidade e do Ambiente (CCTEA), que adoptou 0 seu parecer na 6.2 reunido plenéria, de
27 de Novembro de 1998™. Para além de uma observacdo geral sobre os valores de referéncia
baseados na salide para uma exposicdo profissional (Health Based Occupational Reference
Values), cujos dados derivados ndo foram totalmente aprovados pelo CCTEA, o relatério de
avaliacdo deriscos foi considerado de boa qualidade.

A Recomendacso 1999/721/CE™ da Comissio definiu uma estratégia de reducéo dos riscos
para 0 DEGBE. A estratégia recomendava que ndo se colocassem a disposicdo dos
consumidores tintas com DEGBE para aplicacfes por pulverizagdo. Além disso, as tintas com
DEGBE colocadas no mercado destinadas a venda ao publico em gera deviam indicar
claramente que ndo deveriam ser aplicadas por pulverizacdo. No que diz respeito aos
trabal hadores, considerou-se que a legislagdo em vigor nos termos da Directiva 98/24/CE do
Conselho, de 7 de Abril de 1998, assegurava uma proteccdo adequada contra 0s riscos
decorrentes do DEGBE.

Em Outubro de 2001, a Comissdo efectuou um estudo sobre as vantagens e as desvantagens
de restricdes, a nivel comunitério, a colocagdo no mercado e a utilizagdo do DEGBE. O
estudo analisava as vantagens associadas as possiveis restricoes e respectivas desvantagens
(econémicas ou outras), a possibilidade de utilizar substéncias quimicas de substituicdo e as
implicagBes para as pequenas e médias empresas. Analisava igualmente diversas medidas
possiveis de reducdo dos riscos que poderiam ser adoptadas, como a proibicédo de preparacdes
com DEGBE em tintas para pintura por pulverizacdo ou exigéncias suplementares em matéria
de rotulagem. O estabelecimento de um limiar de concentracdo maxima admissivel do
DEGBE nas tintas foi considerado uma medida adequada para eliminar os riscos para 0s
consumidores decorrentes de aplicagdes por pulverizagéo.

directiva especia naacep¢do do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE). JO L 131 de 5.5.1998, p.
11

Parecer disponivel no seguinte endereco:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm

n JO L 292 de 13.11.1999, p 42.

10
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Em Fevereiro de 2007, apOs debate no grupo de trabalho das autoridades competentes
responsaveis pela aplicacdo da Directiva 76/769/CEE (Grupo de Trabalho «Limitagdes»), a
Oxygenated Solvents Producers Association (OSPA) facultou novas informacfes sobre a
toxicidade e os riscos de exposicido a0 DEGBEY, que foram avaliados pelo relator da
avaliacdo de riscos na Unido Europeia, os Paises Baixos. Com base nestas informagoes
provenientes de um estudo sobre &gua potével, foi considerado que os efeitos pulmonares
observados durante um estudo de inalacdo apresentavam um caracter agudo local e ndo
sistémico e, partindo de hipoteses conservadoras relativas a fracgdo respirével e a distribuicéo
das dimensdes das particulas dos aerossois, concluiu-se que o limite de concentragcdo seguro
do DEGBE em tintas para pulverizacdo € de 3%. Uma avaliacdo similar foi efectuada
igualmente para outras tintas com DEGBE, ndo tendo a exposicdo ao vapor de DEGBE
proveniente de superficies pintadas com uma trincha ou um rolo suscitado preocupacfes de
natureza toxicol6gica. Consequentemente, em relacéo as aplicagdes de tinta com trincha e
rolo ndo se identificaram quai squer riscos.

1.2.3. Diisocianato de metilenodifenilo (MDI)

A avaliacdo de riscos efectuada em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho pela Bélgica concluiu que é necessario limitar os riscos para a salde humana
(trabalhadores e consumidores).

O relatorio de avaliacdo de riscos foi apresentado ao Comité Cientifico da Toxicidade,
Ecotoxicidade e do Ambiente (CCTEA), que adoptou o seu parecer na 41.2 reunido plenaria,
de 8 de Janeiro de 2004™* O CCTEA confirmou as conclusdes da avaliacso de riscos.

Em Novembro de 2004, a ECOLAS preparou uma estratégia de reducdo dos riscos para a
salde humana relativamente ao MDI, em nome do relator belga. As conclusdes deste estudo
recomendavam a utilizacdo de equipamento de proteccéo individual e a elaboracéo de
instrucdes suficientes para as preparacdes com MDI vendidas ao publico em geral.

Em Junho de 2006, a BIPRO efectuou, em nome do relator belga, um estudo relativo as
vantagens e desvantagens das diversas medidas possiveis de limitagdo da colocagdo no
mercado e da utilizacdo do MDI. Nas suas conclusdes, o estudo recomendava que a colocacdo
no mercado e a utilizagao das preparagdes com MDI vendidas ao publico em geral s6 deviam
ser autorizadas se as preparagdes fossem vendidas com equipamento de proteccdo individual
adequado, bem como instrucdes de utilizagdo e de manipulagdo suplementares.

A Recomendacdo 2007/xxx/CE da Comissdo definiu uma estratégia de reducdo dos riscos
associados a0 MDI'. A estratégia considera necessério adoptar restrices em matéria de
colocacdo no mercado e utilizacdo do MDI em produtos para os consumidores. Para 0s
trabalhadores, a estratégia recomendava que se estabelecessem valores-limite de exposicao
profissional, a nivel comunitério, em conformidade com a Directiva 98/24/CE do Conselho.

1.2.4. Ciclo-hexano

12 Declaracéo da «Oxygenated Solvents Producers Association, OSPA», de Maio de 2007, comunicada a
Comissdo e aos membros do Grupo de Trabalho «LimitacGes».

Parecer disponivel no seguinte endereco:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm

14 JOCI[...]de[...],p.[.-]-
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A avaliacdo de riscos efectuada em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho pela Franga concluiu que € necessario limitar os riscos para a salde humana
(trabalhadores e consumidores) decorrentes da exposicéo ligada a utilizacdo de produtos
adesivos com ciclo-hexano. Estes produtos sdo considerados a principa utilizagdo pelos
consumidores e a avaliagdo de riscos incidiu muito especialmente sobre as aplicacdes de
colocagdo de alcatifa, contexto em que é previsivel a exposi¢aéo mais elevada.

O relatorio de avaliacdo de riscos foi apresentado ao Comité Cientifico da Toxicidade,
Ecotoxicidade e do Ambiente (CCTEA), que adoptou o seu parecer na 29.2 reunido plenaria,
em 9 de Janeiro de 2002"°. O CCTEA confirmou as conclusdes da avaliacdo de riscos.

A Recomendac&o 2007/xxx/CE™® da Comissio definiu uma estratégia de limitagso dos riscos
para os consumidores e recomendou restri¢des de colocagéo no mercado e de utilizagdo para o
ciclo-hexano em produtos adesivos a base de neopreno destinados aos consumidores. No que
diz respeito aos trabalhadores, considerou-se que a legisacdo em vigor nos termos da
Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998, assegurava uma protec¢éo adequada
contra os riscos decorrentes do ciclo-hexano em aplicages industriais.

1.2.5. Nitrato de amoénio (NA)

A possibilidade de uma explosdo acidental de adubos a base de nitrato de amonio existe
apenas se 0 teor de nitrato de aménio ou, mais precisamente, o teor de azoto total ultrapassar
um valor critico. Os adubos a base de nitrato de aménio com elevado teor de azoto séo
definidos no Regulamento (CE) n.° 2003/2003 relativo aos adubos como produtos com um
teor de azoto superior a 28% em massa sob a forma de nitrato de amonio. Os adubos a base de
nitrato de aménio com teor de azoto inferior a 28% nado sdo considerados como representando
um risco de explosdo em condigdes normais de manipulagéo e de utilizac&o.

Para circular livremente no mercado interno, os adubos com elevado teor de nitrato de amonio
devem submeter-se a um ensaio de detonacdo especificado no Regulamento (CE) n.°
2003/2003. Devem ainda cumprir diversas exigéncias técnicas relativas a porosidade, a
granulometria, ao pH e ao teor de impurezas.

No entanto, o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 é aplicavel apenas aos adubos por ele
abrangidos e colocados no mercado como «adubos CE», pelo que ndo pode ser utilizado para
impor medidas aos adubos que ndo tenham esta designacdo. Os fabricantes de adubos que néo
sdo adubos CE podem cumprir o regulamento atitulo voluntério.

Quanto aos adubos destinados a ser vendidos num Unico Estado-Membro, os fabricantes
podem decidir cumprir apenas as exigéncias em vigor a nivel nacional. Por conseguinte, esses
adubos podem n&o estar em conformidade com as exigéncias de seguranca impostas a nivel
europeu. Para assegurar um nivel uniforme de seguranca na Unido Europeia, todos os adubos
a base de nitrato de amoénio devem obedecer as mesmas exigéncias de seguranca.

Além do risco de detonacdo em condigdes de manipulagcdo e de utilizagdo normais na
agricultura, os adubos a base de nitrato de aménio foram também utilizados por terroristas
para fabricar explosivos. Para tornar mais dificil a aquisicdo de adubos a base de nitrato de

1 Parecer disponivel no seguinte endereco:

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm
1o JC[...1[.-.p[--- ]-
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amonio com elevado teor de azoto com o propésito de uma utilizac&o deliberadamente abusiv,
o teor de azoto dos adubos vendidos aos publico em geral deve ser restringido ao limite
inferior de 20%.

13. Efeitos pretendidos dalegislagdo comunitéria

Devido ao facto de ser necessério limitar 0s riscos para os consumidores e, nomeadamente,
assegurar uma proteccdo adequada no decorrer de actividades de bricolage, deveriam ser
aplicadas determinadas restricoes as preparagdbes com DEGME, DEGBE, MDI ou ciclo-
hexano colocadas no mercado para venda ao publico em geral.

A presente decisdo deve modificar o anexo | da Directiva 76/769/CEE aditando-lhe as
seguintes substancias quimicas. DEGME, DEGBE, MDI e ciclo-hexano. A colocagdo no
mercado de preparagdes com estas substancias destinados a venda ao publico em geral sera
restringida em relacéo a determinadas aplicagoes.

Deveriam ser aplicadas no ambito das disposicbes da presente decisdo medidas como a
concentragcdo maxima da substancia (DEGME e DEGBE), a reducéo das embalagens (ciclo-
hexano), a venda obrigatoria de luvas com o produto (MDI) e instrucbes complementares
sobre o produto (DEGBE, MDI, ciclo-hexano), de molde a reduzir os possiveis riscos
incorridos pel os consumidores quando utilizam preparagdes com estas substancias.

A fim de assegurar um nivel elevado uniforme de seguranca dos agricultores e dos
distribuidores na Unido Europeia relativamente a todos os adubos a base de nitrato de amonio
e limitar o acesso aos adubos de elevado teor de azoto aos profissionais da agricultura, o
anexo | da Directiva 76/769/CEE deve ser alterado para impor as mesmas exigéncias de
seguranca a todos os adubos a base de nitrato de amoénio comercializados na Unido Europeiae
limitar o teor de azoto dos adubos a base de nitrato de aménio vendidos ao publico em geral.

2. RESULTADOS DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E DAS
AVALIACOES DO IMPACTO

2.1 Consultas

No que diz respeito ao DEGBE, ao DEGME, a0 MDI e ao ciclo-hexano, para aém dos
diversos estudos mencionados no capitulo precedente, foram solicitados pareceres para a
preparacao da proposta no contexto de diversas reunides do grupo de trabalho das autoridades
competentes responsaveis pela aplicacdo da Directiva 76/769/CEE. Foram ainda consultados
peritos da industria, o Conselho Europeu da Industria Quimica (CEFIC) e outras organizactes
industriais, bem como o Secretariado Europeu das Unides de Consumidores (BEUC).

No que diz respeito ao nitrato de aménio, foram solicitados pareceres para a preparagdo da
proposta, no contexto de uma reunido, em 24 de Marco de 2006, do Grupo de Trabalho
«Adubos» da Comissdo, em que participaram peritos das autoridades competentes e da
industria, representadas pela EFMAY’, que concluiu que: ...convém que se considerem
diversas medidas para melhorar a seguranca dos adubos a base de nitrato de amonio na sua
utilizacdo normal. ... convém considerar a aplicacéo da Directiva 76/769/CEE para reunir a
totalidade dos adubos a base de nitrato de amonio no ambito de aplicacdo do regulamento
relativo aos adubos que, actualmente, se aplica apenas aos «adubos CE».

Associacdo Europeia de Fabricantes de Fertilizantes
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2.2. Avaliacéo do Impacto

Foi enviada ao Comité de Avaliagdo do Impacto, em 29 de Maio de 2007, uma avaliagdo do
impacto pormenorizada, tendo o Comité emitido o respectivo parecer em 15 de Junho de 2007
apos areunido de 13 de Junho de 2007.

Todos os comentérios do Comité (lista de verificacdo da qualidade da avaliacdo do impacto e
parecer definitivo) foram incluidos na verséo final da avaliacio do impacto®®,

Os principais resultados da avaliagéo do impacto sdo 0s seguintes:
2.2.1. Conclusbes da avaliagéo do impacto
No que diz respeito ao DEGME:

A proibicéo total da colocagdo no mercado de tintas e decapantes com DEGME destinados ao
publico em geral € uma medida eficaz e eficiente para eliminar 0s riscos para 0s
consumidores. Conforme se apurou na andlise realizada, ndo havera custo suplementar para a
industria, pelo que esta medida sera proporcionada.

No que diz respeito ao DEGBE:

A fixacéo de um valor-limite de 3% de DEGBE nas tintas para pulverizacéo destinadas a
venda ao publico em geral € uma medida eficaz e eficiente para eliminar os riscos para 0s
consumidores. Esta medida néo acarretara custos elevados para a industria, pois o teor em
DEGBE da maioria das tintas para pulverizacéo € ja de cerca de 3% ou menos. A instrucéo
complementar «N&o utilizar em equipamentos para pintura por pulverizacdo» afixada em
todas as outras tintas com teor de DEGBE superior a 3% evitara uma utilizag&o incorrecta por
parte dos consumidores. Os custos que a mudanca de rotulo implicara para a industria séo
limitados e podem ser reduzidos mediante um periodo de transicdo mais longo antes que a
medida tenha de ser aplicada. Por conseguinte, esta medida sera proporcionada.

No que diz respeito ao MDI:

A obrigacdo de acrescentar luvas de polietileno e adverténcias especificas, assim como
instrucbes de utilizacdo, a todos os produtos com MDI vendidos ao publico em geral € uma
medida eficaz e eficiente para reduzir os riscos para a salde dos consumidores. Os
consumidores podem reduzir a exposi¢ao por via cutanea e estardo bem informados de modo
aevitar a aplicagdo incorrecta de produtos com MDI. O custo das luvas de polietileno é baixo
comparado com o preco do produto e as despesas incorridas com a modificacdo da rotulagem
podem ser reduzidas se se prever um periodo de transicdo mais longo antes que a medida
tenha de ser aplicada. Por conseguinte, a exigéncia suplementar relativa a utilizagdo de luvas e
a aposicdo de instrucdes mais especificas nos produtos constituira uma medida proporcionada.

Durante as reunides do Grupo de Trabalho «Limitagdes», as autoridades competentes dos
Estados-Membros, as partes interessadas e a Comissdo acordaram na necessidade de se
efectuar um estudo para recolher mais dados sobre possiveis casos de alergia respiratéria
provocada por produtos com MDI. O estudo envolvera centros especializados e deverd ser

Documento de trabalho dos servicos da Comissdo: o relatério da avaliagdo do impacto pode ser
consultado no seguinte endereco: http://ec.europa.eu/enterprise/chemicalg/studies_en.htm
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aprovado pela Comissdo. Em funcdo dos resultados do estudo e de uma nova andlise da
relac@o custos-beneficios, se 0s riscos para os consumidores forem confirmados, deveréo ser
consideradas outras medidas de proteccéo.

No que diz respeito ao ciclo-hexano:

As adverténcias suplementares «N&o utilizar para colocacdo de acatifa» e «N&o utilizar em
condicdes de ventilagdo reduzida» bem como a reducéo da dimensdo das embalagens para
650 g para os produtos adesivos a base de neopreno contendo ciclo-hexano, vendidos ao
publico em geral, constituem medidas eficazes e eficientes para reduzir os riscos para 0s
consumidores. Os custos incorridos pelaindustria com a mudanca de rotulagem néo sdo muito
elevados e podem ser reduzidos se se prever um periodo de transicdo mais longo antes que a
medida tenha de ser aplicada. Por conseguinte, estas medidas serdo iguamente
proporcionadas.

No que diz respeito ao nitrato de amonio (NA):

A limitac8o da comercializaco de adubos a base de nitrato de aménio, de modo a que a
colocacado no mercado de adubos com teor de azoto >28% sO seja possivel se cumprirem as
exigéncias de seguranca do Regulamento (CE) n.° 2003/2003, representa a op¢éo mais eficaz
e com a melhor relacéo custo-beneficio para assegurar que todos os adubos a base de nitrato
de amoénio obedeceriam a normas de seguranca harmonizadas e reconhecidas. os Estados-
Membros aplicam actualmente medidas diferentes em relacdo aos adubos nacionais. Esta
medida destina-se a preencher a lacuna entre a legislagdo em vigor que autoriza a venda de
adubos nacionais paralelamente a venda de «adubos CE» ao abrigo do Regulamento (CE) n.°
2003/2003. A venda ao publico em gera sera limitada aos adubos com <20% de azoto. A
perda de vendas ao publico em geral de adubos com mais de 20% de azoto é negligenciavel e
serd compensada pela venda de outros tipos de adubos com desempenhos equivalentes e a
precos semel hantes.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA
3.1 Basejuridica
A base juridica da proposta é o artigo 95.° do Tratado.

A presente decisdo proporcionaria normas harmonizadas para a colocagdo no mercado e a
utilizacdo de preparacdes com DEGME, DEGBE, MDI e ciclo-hexano destinadas a venda ao
publico em geral. Proporcionaria igualmente normas harmonizadas para a colocagdo no
mercado do nitrato de amonio enquanto substéncia e em preparacdes para utilizagdo como
adubo.

A presente decisdo estabel eceria normas uniformes para a circulagdo dos produtos e evitaria
0s obstacul os ao comércio resultantes das diferencas de legislagdo entre os Estados-Membros.
A presente proposta de alteracdo da Directiva 76/769/CEE melhoraria as condicdes de
funcionamento do mercado interno e garantiria um nivel elevado de proteccdo da salde
humana.

3.2. Principios da subsidiariedade e da proporcionalidade

A Directiva 76/769/CEE do Conselho, respeitante a limitagdo da colocagdo no mercado e da
utilizacdo de algumas substéncias e preparacOes perigosas, pretende estabelecer normas
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harmonizadas no conjunto da Unido Europeia e evitar legislagbes nacionais divergentes
susceptivels de colocar obstaculos ao comércio intracomunitario. Este objectivo ndo pode ser
realizado deixando a responsabilidade de agir unicamente a apreciacéo dos Estados-Membros.

As medidas propostas na presente decisdo sd0 proporcionadas, pois ndo vao aém do
necessario para realizar o objectivo de melhoria da protec¢éo da salide humana, limitando ao
mesmo tempo 0s custos econdmicos para a industria e a sociedade em geral em relacdo a
todas as aplicacdes especificas.

3.3. Escolha dos instrumentos

A Comissdo escolheu a Directiva 76/769/CEE do Conselho como o instrumento mais
adequado para preservar 0 mercado interno, assegurando simultaneamente um nivel elevado
de proteccéo da salide humana e do ambiente. Esta escolha €, assim, conforme ao n.° 3 do 95.°
do Tratado.

Em 1 de Junho de 2009, a Directiva 76/769/CEE sera revogada pelo Regulamento (CE) n.°
1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho de 18 de Dezembro de 2006 relativo ao
registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que atera a Directiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comisséo,
bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE da Comisséo. As ateracOes a efectuar no anexo | da Directiva
76/769/CEE pela presente decisdo serdo aplicadas apds 1 de Junho de 2009 e introduzidas no
anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

E mais adequado alterar o anexo | da Directiva 76/769/CEE através de uma decisio e néo de
uma directiva, ja que a transposicdo das limitacbes propostas para o direito interno se
realizaria apenas alguns meses antes da revogagdo da Directiva 76/769/CEE. Assim sendo, a

transposi¢cao ndo teria utilidade. Nesta situagdo, uma decisdo constitui um acto juridico mais
adequado do que umadirectiva.

4, INCIDENCIA ORCAMENTAL

A presente decisdo ndo tem qualquer incidéncia orcamental.

11
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2007/0200 (COD)
Propostade
DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Directiva 76/769/CEE do Conselho no que respeita a limitacdo da colocacao
no mer cado e da utilizagdo de algumas substancias e pr epar agdes perigosas [2-(2-
metoxietoxi)etanol, 2-(2-butoxietoxi)etanol, diisocianato de metilenodifenilo,
ciclo-hexano e nitrato de aménio]

(alteracao da Directiva 76/769/CEE do Conselho)

(Textorelevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomeadamente o artigo 95.°,
Tendo em conta a proposta da Comissao’,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europets,

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado®,
Considerando o seguinte:

(1)  Osriscos para a saude humana ligados ao 2-(2-metoxietoxi)etanol (DEGME), 2-(2-
butoxietoxi)etanol (DEGBE), diisocianato de metilenodifenilo (MDI) e ciclo-hexano
foram avaliados, em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho, de 23 de Margco de 1993, relativo a avaliacdo e controlo dos riscos
ambientai's associados as substancias existentes’. A avaliaco de riscos para todas estas
substancias quimicas identificou a necessidade de reduzir 0s riscos que representam
para a saude humana. Essas conclusdes foram confirmadas pelo Comité Cientifico da
Toxicidade, Ecotoxicidade e do Ambiente (CCTEA).

(20  As Recomendactes 1999/721/CE da Comissdo, de 12 de Outubro de 1999, sobre os
resultados de avaliacdo dos riscos e as estratégias de reducédo dos riscos das seguintes
substéncias: 2-(2-butoxietoxi)etanol; 2- (2-metoxietoxi)etanol; cloro-alcanos, Cig1s,
derivados aquilados Cio.13 do benzeno® e 2007/xxx/CE relativa aos resultados da
avaliagdo de riscos e as estratégias de reducéo dos riscos das substéancias: piperazing;
ciclo-hexano; diisocianato de metilenodifenilo; but-2-ino-1,4-diol; metiloxirano;

L e ]
JCI[...1[...1.p. [.--].
JCI[...1[...1.p. [.--].
JO L 84 de 5.4.1993, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

> JO L 292 de 13.11.1999, p. 42.
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3

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

aniling; acrilato de 2-etil-hexilo; 1,4-diclorobenzeno; 3,5-dinitro-2,6-dimetil-4-terc-
butilacetofenona; ftalato de bis(2-etil-hexilo); fenol; éter bis(pentabromofenilico); 5-
terc-butil-2,4,6-trinitro-m-xileno®, adoptadas no ambito do Regulamento (CEE) n.
793/93, propuseram uma estratégia de reducdo dos riscos decorrentes do DEGME,
DEGBE, MDI e ciclo-hexano, respectivamente, recomendando que se apliquem as
preparacdes contendo estas substancias, colocadas no mercado para venda ao publico
em geral, medidas de restricéo ao abrigo da Directiva 76/769/CEE, de 27 de Julho de
1976, relativa a aproximagdo das disposicOes legidativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes a limitacdo da colocacdo no
mercado e da utilizacio de algumas substancias e preparaces perigosas’.

Para proteger os consumidores, afigura-se, por conseguinte, necessario limitar a
colocagdo no mercado e a utilizagdo de preparagbes com DEGME, DEGBE, MDI e
ciclo-hexano em determinadas aplicacoes.

O DEGME deixou de fazer parte da composicdo de tintas e decapantes destinados aos
consumidores. Segundo a avaliacdo de riscos supracitada, a exposi¢cdo cutanea a tintas
ou a decapantes com DEGME representa um risco para a salde dos consumidores. As
preparacbes com DEGME utilizadas em tintas e decapantes ndo devem, por
conseguinte, ser colocadas no mercado para venda ao publico em geral. Para efeitos de
fiscalizagdo do mercado, deve ser adoptado um valor-limite de 0,1% de DEGME nas

preparacoes.

O DEGBE entra na composicao de tintas. A avaliacdo de riscos supracitada relativa ao
DEGBE revelou um risco para a salde dos consumidores devido a exposi¢do por
inalacdo durante a aplicacdo de tintas para pulverizacdo. Deve ser introduzido um
limite de concentragdo seguro, que foi calculado em 3% de DEGBE, em tintas para
pulverizacdo, de modo a evitar o risco de exposicdo por inalacdo para 0s
consumidores.

No que diz respeito a outras tintas que ndo as tintas para pulverizagdo, deve ser exigida
uma adverténcia contra a sua utilizacdo em equipamentos de pulverizacdo gquando
estas tintas contenham DEGBE numa concentragdo igual ou superior a 3%.

Para assegurar uma eliminagdo progressiva e adequada das tintas que néo respeitam os
limites de concentrag&o previstos para 0 DEGBE, devem fixar-se datas diferentes para
a aplicacdo das limitacBes relativamente a primeira colocacdo no mercado e a venda
final do DEGBE em tintas para pul verizagao.

Segundo a avaliacdo de riscos referente ao MDI, é necessario limitar 0s riscos nas
aplicagbes de preparagdbes com MDI destinadas aos consumidores, devido as
preocupacdes suscitadas pela exposicdo cutanea e por inalacdo. Para prevenir e
eliminar estes riscos, a colocagdo no mercado de preparagdes com MDI destinadas a
venda ao publico em geral deve ser autorizada apenas sob determinadas condicoes,
como a integracdo obrigatéria de luvas de polietileno e a aposicdo de instrucdes
suplementares na embalagem. Ja que o fornecimento de equipamento de proteccdo e a

JCI[...1[...1.p. [.--].
JO L 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva com a Ultima redaccdo que lhe foi dada pela Decisdo
2006/139/CE da Comissdo (JO L 384 de 29.12.2006, p. 94).
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

impressdo das instrugdes pertinentes necessitardo esforcos especiais por parte dos
produtores, conviria prever um periodo de transi¢do mais longo.

O MDI é largamente utilizado em produtos de consumo, como as espumas
unicomponente (One Component Foam - OCF). A incidéncia dos casos de alergias
respiratérias entre os consumidores ainda n&o foi quantificada. E necessario recolher
mais dados sobre 0s possiveis casos de pessoas que sofrem de alergias respiratorias
devido a exposicao a preparacdes com MDI. Os dados devem ser recolhidos em
conformidade com um protocolo de estudo aprovado pela Comissdo, envolvendo
centros especializados em alergias respiratorias. Se forem recolhidos novos dados e
demonstrada a necessidade de se introduzirem medidas de restricdo adicionals, deve
aplicar-se, com base nesses dados, 0 processo previsto nos n.° 1 e 3 do artigo 69.° do
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
guimicos (REACH), gue cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Directiva 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 Directiva 76/769/CEE do
Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comissao®,

A avaiacdo de riscos referente ao ciclo-hexano incidiu sobre a exposicéo dos
consumidores durante a utilizagdo de preparagdes com ciclo-hexano para colocagdo de
acatifa, tendo concluido que eram necessarias medidas de restricdo para reduzir os
riscos que tais aplicagbes representam para os consumidores. Por conseguinte, 0s
produtos adesivos a base de neopreno contendo ciclo-hexano apenas devem ser
colocados no mercado para venda ao publico em geral em embalagens de dimensdo
reduzida. Asinstrucdes harmonizadas que acompanham o produto devem evitar que os
consumidores o utilizem em condicdes inadequadas, por exemplo, ventilacdo
insuficiente, ou em aplicagdes inadequadas, como a colocagdo de alcatifa.

O nitrato de amédnio, que € muito utilizado na Unido Europeia como adubo, pode
actuar como agente comburente. Tem, nomeadamente, a capacidade de explodir
guando misturado com determinadas outras substancias. Por conseguinte, os adubos a
base de nitrato de amonio colocados no mercado devem cumprir determinadas
exigéncias para assegurar que ndo apresentam qualquer risco de detonacdo acidental.

O Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de
Outubro de 2003, relativo aos adubos’ prevé o estabelecimento de exigéncias
harmonizadas, incluindo exigéncias de seguranca, aplicaveis aos adubos a base de
nitrato de aménio. Os adubos conformes a estas exigéncias podem ter o rétulo de
«adubo CE» e circular livremente no mercado interno.

Quanto aos adubos destinados a ser vendidos num Unico Estado-Membro, os
fabricantes podem decidir cumprir apenas as exigéncias em vigor a nivel nacional.
Assim, estes adubos podem ndo cumprir as exigéncias de seguranca estabelecidas a
nivel comunitério. Para assegurar um nivel de seguranca uniforme na Comunidade,

JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
JO L 304 de 21.11.2003, p. 1. Regulamento com a Ultima redaccéo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 162/2007 da Comissdo (JO L 51 de 20.2.2007, p. 7).
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(14)

(15

(16)

17)

(18)

todos os adubos a base de nitrato de amonio devem cumprir as mesmas exigéncias de
seguranca.

No seu anexo Ill, o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 especifica um ensaio de
detonacdo para os adubos a base de nitrato de aménio com mais de 28% de azoto.
Especifica igualmente diversas caracteristicas fisicas e limites aplicaveis ao teor em
impurezas quimicas destes adubos, de modo a minimizar o risco de detonagdo. Os
adubos a base de nitrato de aménio que cumprem estas exigéncias ou que contém
menos de 28% de azoto sdo reconhecidos por todos os Estados-Membros como
seguros para utilizacdes agricolas.

Todos os adubos a base de nitrato de aménio vendidos na Comunidade devem, por
conseguinte, cumprir as exigéncias de seguranca previstas no Regulamento (CE) n.°
2003/2003.

Os adubos a base de nitrato de amonio foram utilizados incorrectamente para o fabrico
ilicito de explosivos. Para tais fins basta, que os adubos tenham um teor de azoto de
20%. O acesso a esses tipos de adubos deve limitar-se a utilizagdes agricolas
profissionais, mediante imposicdo de um limite de menos de 20% de azoto nas
preparacdes a base de nitrato de amonio vendidas ao publico em geral.

A Directiva 76/769/CEE deve ser alterada em conformidade.

Esta directiva deve ser aplicada sem prejuizo da legislagdo comunitéria que estabel ece
as exigéncias minimas para a protecgdo dos trabalhadores, como a Directiva
89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a aplicacdo de medidas
destinadas a promover a melhoria da seguranca e da salde dos trabalhadores no
trabalho™, e as diversas directivas especiais dela derivadas, concretamente a Directiva
2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa a
proteccdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicdo a agentes cancerigenos
ou mutagénicos durante o trabalho (sexta directiva especial nos termos do n.° 1 do
artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE do Conselho) (versio codificada)™* e a Directiva
98/24/CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998, relativa a proteccdo da seguranca e da
salde dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no
trabalho (décima-quarta directiva especial na acepcdo do n.° 1 do artigo 16.° da
Directiva 89/391/CEE)*,

ADOPTARAM A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo | da Directiva 76/769/CEE é aterado em conformidade com o anexo da presente
deciséo.

10

11
12

JO L 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva aterada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

JO L 158 de 30.4.2004, p. 50.

JOL 131 de5.5.1998, p. 11.
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Artigo 2.°
A presente decisdo entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 3.°
Os Estados-Membros sdo os destinatérios da presente deciso.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
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ANEXO

No anexo | da Directiva 76/769/CEE, aditam-se os pontos 53 a 57 seguintes:

(53)
2-(2-Metoxietoxi)etanol (DEGME)
N.°CAS: 111-77-3

N.° EINECS: 203-906-6

N&o pode ser colocado no mercado apés [18
meses apos a entrada em vigor da presente
decisdo], para venda ao publico em geral,
como componente de tintas e de decapantes,
em concentragcbes iguais ou superiores a
0,1% em massa.

(54)
2-(2-Butoxietoxi)etanol (DEGBE)
N.°CAS: 112-34-5

N.° EINECS: 203-961-6

D

)

©)

N&o pode ser colocado no mercado
pela primeira vez apds [18 meses
apos a entrada em vigor da presente
decisio], para venda ao publico em
geral, como componente de tintas
para pulverizagdo, em concentragoes
iguai's ou superiores a 3% em massa.

As tintas que ndo respeitem o limite
de concentracdo indicado no n° 1
n&o podem ser colocadas no mercado
para venda ao publico em geral apos
[24 meses apbs a entrada em vigor da
presente decisao].

Sem prejuizo de outras disposicoes
da legislacdo comunitéria relativas a
classificacéo, embalagem e
rotulagem de substancias e de
preparacOes perigosas, as tintas que
nd as tintas para pulverizacéo
contendo mais de 3% de DEGBE em
massa, colocadas no mercado para
venda ao publico em geral, devem,
até [24 meses apOs a entrada em
vigor da presente decisdo], ostentar
de maneira legivel e indelével a
mengao seguinte:
«N&o utilizar em equipamentos para
pintura por pulverizacdo».

(55)

Diisocianato de metilenodifenilo
(MDI)

N.° CAS: 26447-40-5

N.° EINECS: 247-714-0

D

N&o pode ser colocado no mercado
apos [24 meses apds a entrada em
vigor da presente decisdo], como
componente de preparacbes, em
concentragfes iguais ou superiores a
0,1% em massa, para venda ao
publico em gera, sdvo se a
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2

3

embal agem:
@ incluir luvas de polietileno;

(b)  ostentar de maneira legivel e
indelével e sem pregjuizo de
outras disposicoes da
legislagdo comunitéria
relativas a classificagéo,
embalagem e rotulagem de
substéncias e de preparactes
perigosas, as mencgoes
seguintes:

- «Pode causar reacgoes
alérgicas nas pessoas

sensiveis aos
diisocianatos que ndo
o MDI.

- Pode provocar

reaccbes  asmaticas
nas pessoas que
sofrem de asma.

- Pode provocar
reaccOes cutaneas nas
pessoas que sofrem de
problemas cutaneos.

- Utilizar uma méscara
com um filtro anti-gas
(méscara de tipo EN
14387:2004 com um
filtro de tipo Al) em
condicoes de
ventilac&o reduzida.»

A titulo derrogatério, a alinea @) do
n° 1 ndo se aplica aos produtos
adesivos obtidos por fusdo a quente.

As pessoas singulares ou colectivas
gue colocam no mercado pela
primeira vez preparagdes com MDI
devem, num prazo de trés anos a
contar da data de entrada em vigor
das restricbes enunciadas no n.° 1,
recolher dados sobre possiveis casos
de pessoas que sofrem de alergias
respiratOrias durante a utilizacdo de
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(4)

preparactes com MDI e colocar estes
dados a disposi¢cdo da Comissdo. Os
dados devem ser recolhidos em
conformidade com um protocolo de
estudo no qual participarédo centros
especidlizados e que deve ser
aprovado pela Comissao.

Aplica-se o disposto nosn.** 1 e 3 do
artigo 69.° do Regulamento (CE) n.°
1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho*, salvo se os dados
recolhidos demonstrarem que n&o
s80 necessarias novas medidas de
restri¢cdes além das ja aplicadas.

(56)
Ciclo-hexano
N.° CAS: 110-82-7

N.° EINECS: 203-806-2

D

)

3

N&o pode ser colocado no mercado
pela primeira vez apds [18 meses
apos a entrada em vigor da presente
decisfo], para venda ao publico em
geral, como componente de produtos
adesivos a base de neopreno, em
concentragfes iguais ou superiores a
0,1% em massa, em embalagens de
peso superior a 650 g.

Os produtos adesivos a base de
neopreno contendo ciclo-hexano e
gue ndo cumpram o disposto non. 1
nd podem ser colocados no
mercado, para venda ao publico em
geral, apds [24 meses apos a entrada
em vigor da presente decisao].

Sem prejuizo de outras disposicoes
da legislagdo comunitaria relativas a
classificacéo, embalagem e
rotulagem de substancias e de
preparacfes perigosas, 0s produtos
adesivos a base de neopreno
contendo ciclo-hexano em
concentragOes iguais ou superiores a
0, 1% em massa que sejam colocados
no mercado para venda ao publico
em geral, apds [24 meses apds a
entrada em vigor da presente
decisdo], devem ostentar de maneira
legivel e indelével as mencgdes
seguintes:

«N3&o utilizar em condicbes de
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ventilacdo reduzida.

N&o utilizar para colocagéo de
acatifa.»

(57) Nitrato de amonio (NA)
N.c CAS 6484-52-2
N.° EINECS 229-347-8

(1)

)

N&o pode ser colocado no mercado
pela primeiravez apés [18 meses
apés a entrada emvigor da presente
decisdo], como substancia ou em
preparacoes com teor de azoto
superior a 28% em massa sob a
formade nitrato de amoénio, para
utilizacdo como adubo sélido,
simples ou composto, excepto se o
adubo cumprir as disposicoes
técnicas relativas aos adubos a base
de nitrato de aménio com elevado
teor de azoto, previstas no anexo |
do Regulamento (CE) n.° 2003/2003
do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos adubos* *.

N&o pode ser colocado no mercado
para venda ao publico em geral apds
[18 meses apds a entrada em vigor
da decisao], como substanciaou em
preparacOes com teor em azoto igual
ou superior a 20% em massa sob a
forma de nitrato de amonio.

* JO L 396 de 30.12.2006, p.1.

** JO L 304 de 21.11.2008.
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