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DECISOES APROVADAS CONJUNTAMENTE PELO PARLAMENTO EUROPEU E
PELO CONSELHO

DECISAO N.° 1348/2008/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

que altera a Directiva 76/769/CEE do Conselho no que respeita a limitagio da colocacio no mercado
e da utilizacio de 2-(2-metoxietoxi)etanol, 2-(2-butoxietoxi)etanol, diisocianato de metilenodifenilo,
ciclohexano e nitrato de aménio

(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,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (?),

Considerando o seguinte:

1

Os riscos para a satide humana ligados ao 2-(2-metoxie-
toxi)etanol (DEGME), 2-(2-butoxietoxi)etanol (DEGBE),
diisocianato de metilenodifenilo (MDI) e ciclohexano fo-
ram avaliados, nos termos do Regulamento (CEE)
n.° 793/93 do Conselho, de 23 de Margo de 1993,
relativo a avaliacdo e controlo dos riscos ambientais as-
sociados as substincias existentes (3). A avaliacdo de ris-
cos identificou, para todas estas substancias quimicas, a
necessidade de limitar os riscos que representam para a
satide humana. Essas conclusdes foram confirmadas pelo
Comité Cientifico da Toxicidade, Ecotoxicidade e do Am-
biente.

As Recomendagdes da Comissdo 1999/721/CE, de 12 de
Outubro de 1999, sobre os resultados de avaliacio dos
riscos e as estratégias de reducdo dos riscos das seguintes
substancias: 2-(2-butoxietoxi)etanol; 2-(2-metoxietoxi)eta-
nol; cloroalcanos, C10-13; derivados alquilados C10-13
do benzeno (*) e 2008/98/CE, de 6 de Dezembro de

() JO C 204 de 9.8.2008, p. 13.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 9 de Julho de 2008 (ainda nio

publicado no Jornal Oficial) e Decisdo do Conselho de 18 de No-
vembro de 2008.
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(4 JO L 292 de 13.11.1999, p. 42.
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2007, relativa as medidas de redugdo dos riscos das sub-
stincias: piperazina; ciclohexano; diisocianato de metile-
nodifenilo; but-2-ino-1,4-diol; metiloxirano; anilina; acri-
lato de 2-etil-hexilo; 1,4-diclorobenzeno; 3,5-dinitro-2,6-
-dimetil-4-terc-butilacetofenona; ftalato de bis(2-etil-he-
xilo); fenol; 5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m-xileno (°), apro-
vadas no dmbito do Regulamento (CEE) n.° 793/93, pro-
puseram uma estratégia de redugio dos riscos decorren-
tes do DEGME, DEGBE, MDI e ciclohexano, respectiva-
mente, recomendando que se apliquem as preparacdes
contendo estas substancias colocadas no mercado para
venda ao putblico em geral, medidas de restricio ao
abrigo da Directiva 76/769/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas dos Esta-
dos-Membros respeitantes a limitagdo da colocacdo no
mercado e da utilizagdo de algumas substancias e prepa-
ragdes perigosas (°).

Para proteger os consumidores, afigura-se, por conse-
guinte, necessirio limitar a coloca¢io no mercado ¢ a
utilizacio de preparagdes contendo DEGME, DEGBE,
MDI ou ciclohexano para determinadas aplicacdes.

O DEGME ¢ muito raramente utilizado na composi¢o
de tintas, decapantes, agentes de limpeza, emulsdes de
polimento e vedantes destinados aos consumidores. Se-
gundo a avaliacdo de riscos supracitada, a exposi¢io cu-
tanea a tintas ou a decapantes contendo DEGME repre-
senta um risco para a saide dos consumidores. O
DEGME utilizado na composicdo de tintas e decapantes
ndo deverd, por conseguinte, ser colocado no mercado
para venda ao ptiblico em geral. Embora ndo tenha sido
avaliada, a utilizagdo de DEGME na composigio de agen-
tes de limpeza, emulsdes de polimento e vedantes é sus-
ceptivel de colocar um risco idéntico e, por conseguinte,
o DEGME utilizado nessas preparacdes também ndo de-
verd ser colocado no mercado para venda ao publico em
geral. Para efeitos de fiscalizagdo do mercado, deverd ser
adoptado um valor-limite de 0,1 % em massa de DEGME
nessas preparacoes.

33 de 7.2.2008, p. 8.
262 de 27.9.1976, p. 201.
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(5) O DEGBE entra na composi¢io de tintas e de produtos (9) A avaliagio de riscos referente ao ciclohexano incidiu

()
)

de limpeza. A avaliacdo de riscos supracitada relativa ao
DEGBE revelou um risco para a satide dos consumidores
devido a exposi¢do por inalagdo durante a aplicacdo de
tintas para pulverizagio. Deverd ser introduzido um li-
mite de concentragdo seguro, que foi calculado em 3 %
de DEGBE, em tintas para pulverizacdo, de modo a evitar
o risco de exposi¢do por inalagdo para os consumidores.
Embora ndo tenha sido avaliada, a utilizacio de DEGME
na composigio de produtos de limpeza para pulverizagio
em embalagens aerosséis ¢é susceptivel de colocar um
risco idéntico e, por conseguinte, o DEGBE utilizado
nesses produtos de limpeza também nio deverd ser co-
locado no mercado para venda ao publico em geral, em
concentracoes iguais ou superiores a 3 % em massa. As
embalagens aerossois deverdo respeitar os requisitos esta-
belecidos na Directiva 75/324/CEE do Conselho, de
20 de Maio de 1975, relativa a aproximagdo das legisla-
¢des dos Estados-Membros respeitantes as embalagens
aerossais (1).

No que diz respeito a tintas que ndo as tintas para pul-
verizagdo, deverd ser exigida uma adverténcia contra a
sua utilizagdo em equipamentos de pulverizacio quando
estas tintas contenham DEGBE em concentra¢do igual ou
superior a 3 % em massa.

Para assegurar uma eliminagdo progressiva e adequada
das tintas para pulverizagio e dos produtos de limpeza
em embalagens aerosséis que ndo respeitam os limites de
concentragio previstos para o DEGBE, deverdo fixar-se
datas diferentes para a aplicacdo das restri¢des relativas
a primeira colocagio no mercado e a venda final do
DEGBE em tintas para pulverizagio e em produtos de
limpeza em embalagens aerossois.

Segundo a avaliagdo de riscos referente ao MDI, é neces-
sario limitar os riscos nas aplicacdes de preparacdes con-
tendo MDI destinadas aos consumidores, devido as preo-
cupagdes suscitadas pela inalagdo e exposi¢do cutdnea.
Para prevenir e limitar estes riscos, a colocacdo no mer-
cado de preparacdes contendo MDI destinadas a venda
ao publico em geral deverd ser autorizada apenas sob
determinadas condigdes, como o fornecimento obrigaté-
rio de luvas de proteccio adequadas e a aposicdo de
instrugdes suplementares na embalagem. Estas luvas de-
verdo respeitar os requisitos da Directiva 89/686/CEE do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1989, relativa a apro-
ximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitan-
tes aos equipamentos de proteccio individual (?). J4 que o
fornecimento de equipamento de protec¢do e a impres-
sdo das instrucdes pertinentes implicardo esforcos espe-
ciais por parte dos produtores, deverd prever-se um pe-
riodo de transi¢do mais longo.

JO L 147 de 9.6.1975, p. 40.
JO L 399 de 30.12.1989, p. 18.

(10)

(1)

(12)

sobre a exposicio dos consumidores durante a utilizagdo
de preparagdes contendo ciclohexano para colocagdo de
alcatifa, tendo concluido que eram necessdrias medidas
de restrigio para limitar os riscos que tais aplicagdes
representam para os consumidores. Por conseguinte, os
produtos adesivos de contacto a base de neopreno con-
tendo ciclohexano apenas deverdo ser colocados no mer-
cado para venda ao publico em geral em embalagens de
dimensdo reduzida. O fornecimento de instrugdes har-
monizadas com o produto deverd advertir os consumi-
dores contra a utilizagdio em condi¢des de ventilagio
insuficiente ou para a colocacdo de alcatifa.

O nitrato de amoénio, que é muito utilizado na Comuni-
dade como adubo, pode actuar como agente comburente.
Tem, nomeadamente, a capacidade de explodir quando
misturado com determinadas outras substincias. Por con-
seguinte, os adubos a base de nitrato de aménio deverdo
cumprir determinados requisitos quando sio colocados
no mercado para assegurar que ndo apresentam risco
de detonacdo acidental.

O Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 13 de Outubro de 2003, rela-
tivo aos adubos (?) estabelece requisitos harmonizados,
incluindo requisitos de seguranga, aplicdveis aos adubos
a base de nitrato de aménio. Os adubos conformes com
esses requisitos podem ter o rétulo de «adubo CE» e
circular livremente no mercado interno.

Quanto aos adubos destinados a venda num tnico Es-
tado-Membro, os fabricantes podem decidir cumprir ape-
nas os requisitos em vigor a nivel nacional. Assim, esses
adubos podem ndo cumprir os requisitos de seguranca
estabelecidos a nivel comunitdrio. Por conseguinte, para
assegurar um nivel de seguranca uniforme na Comuni-
dade, todos os adubos a base de nitrato de amoénio de-
verdo cumprir os mesmos requisitos de seguranca.

O Anexo I do Regulamento (CE) n.° 2003/2003 espe-
cifica um ensaio de detonacdo para os adubos a base de
nitrato de amoénio contendo mais de 28 % em massa de
azoto sob a forma de nitrato de amonio. Especifica igual-
mente diversas caracteristicas fisicas e limites aplicdveis
ao teor em impurezas quimicas destes adubos, de modo
a minimizar o risco de detonacdo. Os adubos a base de
nitrato de aménio que cumprem estes requisitos ou que
contém menos de 28 % em massa de azoto sdo reconhe-
cidos por todos os Estados-Membros como seguros para
utilizacdes agricolas.

Todos os adubos a base de nitrato de amoénio colocados
do mercado na Comunidade deverdo, por conseguinte,
cumprir os requisitos de seguranga previstos no Regula-
mento (CE) n.° 2003/2003.

() JO L 304 de 21.11.2003, p. 1.
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Os adubos a base de nitrato de amoénio foram utilizados
incorrectamente para o fabrico ilicito de explosivos. Para
tais fins, basta que os adubos tenham um teor de azoto
de 16 %. O acesso a tipos de adubos e a tipos de pre-
paragdes com um teor de azoto superior a 16 % em
massa sob a forma de nitrato de amoénio deverd, por
conseguinte, ser limitado aos agricultores e a utilizadores
profissionais. Para tal, é necessdrio definir os conceitos
«agricultor» e «actividade agricolar, de forma a que a
agricultura e outras actividades profissionais idénticas
como a manutengdo de parques, jardins ou campos de
jogos possam continuar a beneficiar da utilizagdo de fer-
tilizantes com teor de azoto mais elevado. Os Estados-
-Membros podem, no entanto, por razdes socioecondmi-
cas, aplicar um limite maximo de 20 % de azoto em
massa sob a forma de nitrato de aménio para os seus
territorios.

As disposigdes da presente decisio sdo aprovadas tendo
em vista a sua incorporagdo no Anexo XVII do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao re-
gisto, avaliagdo, autorizagdo e restricio de substincias
quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das
Substancias Quimicas, 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  Comissio, 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 Comissdo (1), tal como previsto no
n.° 3 do artigo 137.° do referido regulamento.

A Directiva 76/769/CEE devera ser alterada nesse sentido.

A presente decisdo ndo prejudica a legislagio comunitdria
que estabelece os requisitos minimos para a protec¢do
dos trabalhadores, como a Directiva 89/391/CEE do Con-
selho, de 12 de Junho de 1989, relativa a aplicagdo de
medidas destinadas a promover a melhoria da seguranga

() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1. Rectificacio no JO L 136 de
29.5.2007, p. 3.

Pelo Parlamento Europeu

e da satde dos trabalhadores no trabalho (?), e as diversas
directivas especiais dela derivadas, nomeadamente a Di-
rectiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 29 de Abril de 2004, relativa a protecgdo 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 codifi-
cada) ) e a Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de
Abril de 1998, relativa a proteccdo da seguranca e da
satide dos trabalhadores contra os riscos ligados a expo-
sicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta di-
rectiva especial na acepcdo do n.° 1 do artigo 16.° da
Directiva 89/391/CEE) (%),

APROVARAM A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O Anexo [ da Directiva 76/769/CEE ¢é alterado nos termos do
anexo da presente decisio.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros s3o os destinatirios da presente decisdo.

Feito em Estrasburgo, em 16 de Dezembro de 2008.

Pelo Conselho
O Presidente
B. LE MAIRE

O Presidente
H.-G. POTTERING

() JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.

() JO L 158 de 30.4.2004, p. 50. Rectificagio no JO L 229 de
29.6.2004, p. 23.

( JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
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ANEXO

No anexo I da Directiva 76/769/CEE, sdo aditados os seguintes pontos:

«53. 2-(2-Metoxietoxi)

etanol (DEGME)
N.° CAS: 111-77-3
N.° EINECS: 203-906-6

Nio pode ser colocado no mercado apés 27 de Junho de 2010, para venda ao publico
em geral, como componente de tintas, decapantes, agentes de limpeza, emulsdes de
polimento e vedantes, em concentragdes iguais ou superiores a 0,1 % em massa.

54.

2-(2-Butoxietoxi)

etanol (DEGBE)

N.° CAS: 112-34-5

N.° EINECS: 203-961-6

1. Nio pode ser colocado no mercado pela primeira vez apds 27 de Junho de 2010,
para venda ao publico em geral, como componente de tintas para pulverizagio ou
de produtos de limpeza para pulverizacio em embalagens aerossdis, em concen-
tracdes iguais ou superiores a 3 % em massa.

2. As tintas para pulverizagdo e produtos de limpeza para pulverizagio em embalagens
aerossois contendo DEGBE que ndo cumpram os requisitos do n.° 1 ndo podem,
por conseguinte, ser colocadas no mercado para venda ao publico em geral apds
27 de Dezembro de 2010.

3. Sem prejuizo de outras disposi¢des da legislagio comunitdria relativas a classifica-
¢do, embalagem e rotulagem de substancias e de preparagdes perigosas, as tintas que
ndo as tintas para pulverizagdo, contendo DEGBE em concentragdes iguais ou
superiores a 3 % em massa, colocadas no mercado para venda ao publico em geral,
devem, até 27 de Dezembro de 2010, ser marcadas de maneira visivel, legivel e
indelével com a mencdo seguinte:

“Néo utilizar em equipamentos para pintura por pulverizagio”.

55.

Diisocianato de
metilenodifenilo (MDI)
N.° CAS: 26447-40-5
N.° EINECS: 247-714-0

1. Nio pode ser colocado no mercado apés 27 de Dezembro de 2010, como com-
ponente de preparagdes, em concentragdes iguais ou superiores a 0,1 % em massa,
para venda ao publico em geral, salvo se a embalagem:

a) Incluir luvas de protec¢do que cumpram os requisitos da Directiva 89/686/CEE
do Conselho, de 21 de Dezembro de 1989, relativa a aproximacdo das legisla-
¢des dos Estados-Membros respeitantes aos equipamentos de protec¢do indivi-

dual (¥);

b) Ostentar de maneira visivel, legivel e indelével e sem prejuizo de outras dispo-
sicoes da legislagdo comunitdria relativas a classificagdo, embalagem e rotulagem
de substancias e de preparacdes perigosas, as mengdes seguintes:

“— Pessoas sensibilizadas aos diisocianatos podem desenvolver reac¢des alérgi-
cas se utilizarem este produto.

— Pessoas que sofram de asma, eczema ou problemas cutaneos deverdo evitar
o contacto, incluindo o contacto dérmico, com este produto.

— Este produto ndo deverd ser utilizado em condigdes de ventilacdo reduzida
sem uma madscara de protecgdo com um filtro antigds adequado (por exem-
plo, tipo A1, de acordo com a norma EN 14387:2004).”

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

56.

Ciclohexano
N.° CAS: 110-82-7
N.° EINECS: 203-806-2

1. Nio pode ser colocado no mercado pela primeira vez apds 27 de Junho de 2010,
para venda ao ptiblico em geral, como componente de produtos adesivos de con-
tacto a base de neopreno, em concentracdes iguais ou superiores a 0,1 % em massa,
em embalagens de peso superior a 350 g.

2. Os produtos adesivos de contacto a base de neopreno contendo ciclohexano e que
ndo cumpram o disposto no n.° 1 ndo podem ser colocados no mercado, para
venda ao publico em geral, apés 27 de Dezembro de 2010.

3. Sem prejuizo de outras disposi¢des da legislagio comunitdria relativas a classifica-
¢do, embalagem e rotulagem de substincias e de preparagdes perigosas, os produtos
adesivos de contacto a base de neopreno contendo ciclohexano em concentragdes
iguais ou superiores a 0,1 % em massa que sejam colocados no mercado para venda
ao publico em geral, apés 27 de Dezembro de 2010, devem ostentar de maneira
visivel, legivel e indelével as mengdes seguintes:

“— Este produto ndo pode ser utilizado em condi¢des de ventilagdo reduzida.

— Este produto ndo pode ser utilizado para colocagdo de alcatifa.”
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57. Nitrato de amoénio (NA) | 1.
N.° CAS: 6484-52-2
N.°© EINECS: 229-347-8
2.
3.

Nio pode ser colocado no mercado pela primeira vez apds 27 de Junho de 2010,
como substancia ou em preparagdes com teor de azoto superior a 28 % em massa
sob a forma de nitrato de aménio, para utilizagdo como adubo sélido, simples ou
composto, excepto se 0 adubo cumprir as disposi¢des técnicas relativas aos adubos
a base de nitrato de aménio com elevado teor de azoto, previstas no Anexo IIl do
Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de
Outubro de 2003, relativo aos adubos (**).

Nio pode ser colocado no mercado para venda apds 27 de Junho de 2010, como
substancia ou em preparagdes com teor em azoto igual ou superior a 16 % em
massa sob a forma de nitrato de aménio excepto para fornecimento a:

a) Utilizadores e distribuidores a jusante, incluindo pessoas singulares ou colectivas
licenciadas ou autorizadas ao abrigo da Directiva 93/15/CEE do Conselho, de
5 de Abril de 1993, relativa a harmonizagio das disposi¢des respeitantes a
coloca¢do no mercado e ao controlo dos explosivos para utilizagdo civil (***);

=

Agricultores, para utilizacdo em actividades agricolas, a tempo inteiro ou parcial,
e ndo necessariamente relacionadas com a dimensdo do terreno;

Para efeitos do presente nimero, entende-se por:

—  “Agricultor”: a pessoa singular ou colectiva ou o grupo de pessoas singulares
ou colectivas, qualquer que seja o estatuto juridico que o direito nacional
confira ao grupo e aos seus membros, cuja exploragdo se situe no territério
da Comunidade, a que se refere o artigo 299.° do Tratado, e que exerca uma
actividade agricola;

— “Actividade agricola™ a produgdo, criacdo ou cultivo de produtos agricolas,
incluindo a colheita, ordenha, criacdo de animais ou detencio de animais
para fins de producdo, ou a manutengio das terras em boas condigdes
agricolas e ambientais, tal como definidas nos termos do artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1782/2003 do Conselho, de 29 de Setembro de
2003, que estabelece regras comuns para os regimes de apoio directo no
ambito da politica agricola comum e institui determinados regimes de apoio
aos agricultores (****);

) Pessoas singulares ou colectivas que desenvolvam actividade profissional nos
dominios da horticultura, do cultivo de plantas em estufa, da manuten¢do de
parques, jardins ou campos desportivos, silvicultura ou outras actividades andlo-

gas.

Contudo, no que diz respeito as restrigdes previstas no n.° 2, os Estados-Membros
podem, por razdes sdcio-econdmicas, aplicar, até 1 de Julho de 2014, um limite
méximo de 20 % de azoto em massa sob a forma de nitrato de aménio para
substancias e preparacdes colocadas no mercado nos seus territorios. Do facto
informam a Comissdo e os restantes Estados-Membros.

() Jo
(%) JO L 304 de 21.11.2003, p. 1.
(=% JO L 121 de 15.5.1993, p. 20.
() JO L 270 de 21.10.2003, p. 1.,

L 399 de 30.12.1989, p. 18.




