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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2017/997 DO CONSELHO
de 8 de junho de 2017

que altera o anexo III da Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que
respeita a caracteristica de perigosidade HP 14 «Ecotéxico»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa
aos residuos e que revoga certas diretivas ('), nomeadamente o artigo 38., n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,
Considerando o seguinte:
(1) O anexo III da Diretiva 2008/98/CE enuncia as caracteristicas dos residuos que os tornam perigosos.

(2) A Diretiva 2008/98/CE declara que a classificacio dos residuos como residuos perigosos deverd basear-se,
nomeadamente, na legislacio da Unido Europeia sobre produtos quimicos, em especial no que respeita a classi-
ficagdo das preparagdes como perigosas, incluindo os valores-limite de concentragdo utilizados para esse efeito.
A Decisio 2000/532/CE da Comissdo (?) estabeleceu uma lista dos tipos de residuos, a fim de promover uma
classificagio harmonizada dos mesmos e assegurar uma identificacio harmonizada das caracteristicas de
perigosidade de residuos no interior da Unido.

(3) O anexo IIl da Diretiva 2008/98/CE prevé que a atribui¢do da caracteristica de perigosidade HP 14 «Ecotdxico» é
feita com base nos critérios definidos no anexo VI da Diretiva 67/548/CEE do Conselho (%).

(4) A Diretiva 67/548/CEE foi revogada com efeitos a partir de 1 de junho de 2015 e substituida pelo Regulamento
(CE) n.o 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥). No entanto, essa diretiva pode continuar a ser
aplicada, até 1 de junho de 2017, a algumas misturas, caso tenham sido classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com a Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) e tenham sido colocadas no
mercado antes de 1 de junho de 2015.

(") JOL312de 22.11.2008, p. 3.

(*) Decisdo 2000/532/CE da Comissdo, de 3 de maio de 2000, que substitui a Decisdo 94/3/CE, que estabelece uma lista de residuos em
conformidade com a alinea a) do artigo 1. da Diretiva 75/442/CEE do Conselho relativa aos residuos, e a Decisdo 94/904/CE do
Conselho, que estabelece uma lista de residuos perigosos em conformidade com o n.° 4 do artigo 1.° da Diretiva 91/689/CEE do
Conselho relativa aos residuos perigosos (JO L 226 de 6.9.2000, p. 3).

() Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa a aproximacio das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO 196 de 16.8.1967, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.> 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE e altera o Regulamento (CE)
n.°1907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).

() Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de maio de 1999, relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das preparagdes perigosas
(JOL200de 30.7.1999, p. 1).
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(5) O anexo III da Diretiva 2008/98/CE foi substituido pelo Regulamento (UE) n.°c 1357/2014 da Comissdo ('), a fim
de harmonizar, se for caso disso, as definicdes das caracteristicas de perigosidade com o Regulamento (CE)
n° 1272/2008 e substituir as remissdes para a Diretiva 67/548/CEE por remissdes para o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008.

(6) A definicdo da caracteristica de perigosidade HP 14 «Ecotdxico» ndo foi alterada pelo Regulamento (UE)
n.° 1357/2014, visto que era necessdrio um estudo suplementar para garantir a exaustividade e representatividade
no que se refere a informagdes sobre o possivel impacto de uma harmoniza¢do da avaliagdo da caracteristica de
perigosidade HP 14 «Ecotdxico» com os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.> 1272/2008. Apods
a conclusdo do estudo, é conveniente refletir as suas recomendagdes na avaliagdo da caracteristica de perigosidade
HP 14 «Ecotéxico» dos residuos estabelecidos no anexo IIl da Diretiva 2008/98/CE, e alinhar esta avaliacdo, na
medida do possivel, com os critérios do Regulamento (CE) n.> 1272/2008 para a avaliacdo da ecotoxicidade dos
produtos quimicos. Na determinacdo da classificagdo dos residuos como perigosos no que diz respeito a caracte-
ristica de perigosidade HP 14 «Ecotéxico» através de féormulas de célculo, deverdo aplicar-se os valores-limite
genéricos, tal como definido no Regulamento (CE) n.c 1272/2008.

(7) O anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 contém fatores de multiplicacio harmonizados atribuidos a um
ntimero limitado de substincias classificadas como «perigosas para o ambiente aquitico de «toxicidade aguda da
categoria 1» ou «perigosas para o ambiente aquatico, de toxicidade crénica da categoria 1», que sdo utilizados
para determinar a classificagio das misturas em que tais substincias estejam presentes. A luz dos progressos
realizados no estabelecimento de tais fatores multiplicadores, a Comissdo pode, nos termos do artigo 38., n.o 2,
da Diretiva 2008/98/CE, rever o método de cdlculo para a avaliagio de substancias quanto a caracteristica de
perigosidade HP 14 «Ecotdxico» com vista a possivel inclusdo de fatores de multiplicacdo nesse método.

(8)  Quando for feito um ensaio para avaliar a caracteristica de perigosidade HP14 «Ecotéxico» dos residuos, é
conveniente aplicar os métodos pertinentes estabelecidos no Regulamento (CE) n.c 440/2008 da Comissdo (3, ou
outros métodos de ensaio e orienta¢des reconhecidos a nivel internacional. A Decisdo 2000/532/CE estabelece
que, se uma caracteristica de perigosidade de um residuo for avaliada por meio de um ensaio e recorrendo as
concentragdes de substincias perigosas como se indica no anexo III da Diretiva 2008/98/CE, prevalecem os
resultados do primeiro. Além disso, deverdo ser tidos em conta o artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, nomeadamente o artigo 12., alinea b), e as metodologias para a sua aplicacio. E conveniente que
a Comissdo promova o intercimbio das melhores praticas no que diz respeito aos métodos de ensaio para
a avaliacdo de substincias no tocante a caracteristica de perigosidade HP 14 «Ecot6xico» com vista a sua eventual
harmonizacio.

(9)  E conveniente estabelecer um periodo adequado para as empresas e as autoridades competentes se adaptarem aos
novos requisitos.

(10) O Comité referido no artigo 39.c da Diretiva 2008/98/CE ndo emitiu parecer sobre as medidas previstas no
presente regulamento. Por conseguinte, as medidas deverdo ser adotadas pelo Conselho, em conformidade com
o artigo 5.°-A, n.° 4, da Decisdo 1999/468/CE do Conselho (),

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo Il da Diretiva 2008/98/CE ¢ alterado nos termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 5 de julho de 2018.

(") Regulamento (UE) n.c 1357/2014 da Comissdo, de 18 de dezembro de 2014, que substitui o anexo III da Diretiva 2008/98/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativa aos residuos e que revoga certas diretivas JO L 365 de 19.12.2014, p. 89).

() Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de 2008, que estabelece métodos de ensaio nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacio, autorizagdo e restricio dos produtos quimicos
(REACH) (JO L 142 de 31.5.2008, p. 1).

(*) Decisio 1999/468|CE do Conselho, de 28 de junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissdo (JOL 184 de 17.7.1999, p. 23).
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14.6.2017

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito no Luxemburgo, em 8 de junho de 2017.
Pelo Conselho
A Presidente
K. SIMSON
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ANEXO

O anexo Il da Diretiva 2008/98/CE ¢ alterado do seguinte modo:
1) A entrada HP 14 «Ecotéxico» passa a ter a seguinte redagdo:

«HP 14 “Ecotdxico™: Residuo que representa ou pode representar um risco imediato ou diferido para um ou vdrios
setores do ambiente.

Deve ser classificado como perigoso na acegdo HP 14 o residuo que satisfaca qualquer uma das seguintes condi¢des:

— Residuo que contenha uma substincia classificada como substancia que empobrece a camada de ozono, com
o cddigo da adverténcia de perigo H420, em conformidade com o Regulamento (CE) n.e 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥) e em que a concentragdo dessa substancia seja igual ou superior ao limite
de 0,1 %.

[c(H420) > 0.1 %]

— Residuo que contenha uma ou mais substincias classificadas como apresentando toxicidade aguda em ambiente

aqudtico, com o cddigo da adverténcia de perigo H400 em conformidade com o Regulamento (CE)

n° 1272/2008, e em que a soma das concentragdes dessas substincias seja igual ou superior ao limite de
concentragio de 25 %. E aplicdvel um valor-limite de 0,1 % a essas substancias.

[S ¢ (H400) = 25 %]

— Residuo que contenha uma ou mais substincias classificadas como apresentando toxicidade crénica em meio
aqudtico das categorias 1, 2 ou 3, com os codigos de adverténcia de perigo H410, H411 ou H412 em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, e em que a soma das concentragdes de todas as
substancias classificadas como apresentando toxicidade crénica em meio aqudtico da categoria 1 (H410)
multiplicada por 100, adicionada a soma de todas as concentragdes das substincias classificadas como
apresentando toxicidade crénica em meio aqudtico da categoria 2 (H411) multiplicada por 10 e adicionada a
soma das concentracdes de todas as substancias classificadas como apresentando toxicidade crénica em meio
aqudtico da categoria 3 (H412) seja igual ou superior ao limite de concentragio de 25 %. E aplicdvel um valor-
-limite de 0,1 % as substancias classificadas como H410 e um valor-limite de 1 % as substdncias classificadas
como H411 ou H412.

[100 x Sc (H410) + 10 x Sc (H411) + Zc (H412) > 25 %]

— Residuo que contenha uma ou mais substincias classificadas como apresentando toxicidade crénica em meio
aqudtico das categorias 1, 2, 3 ou 4, com os c6digos de adverténcia de perigo H410, H411, H412 ou H413 em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e em que a soma das concentragdes de todas as
substancias classificadas como apresentando toxicidade crénica em meio aqudtico seja igual ou superior ao limite
de concentracio de 25 %. E aplicdvel um valor-limite de 0,1 % as substancias classificadas como H410 e um
valor-limite de 1 % as substancias classificadas como H411, H412 ou H413.

[X c H410 + X ¢ H411 + £ c H412 + £ c H413 = 25 %]

Em que: T = soma e ¢ = concentra¢des de substincias.

(*) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).»;

2) E suprimida a nota a seguir a entrada relativa a caracteristica HP 15.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/998 DA COMISSAO
de 12 de junho de 2017

que altera pela 268.2 vez o Regulamento (CE) n.c 881/2002 do Conselho que impde certas medidas
restritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades associadas as organizagdes EIIL
(Daexe) e Alcaida

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 881/2002 do Conselho, de 27 de maio de 2002, que impde certas medidas
restritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades associadas as organiza¢des EIIL (Daexe) e Alcaida ('),
nomeadamente o artigo 7., n.° 1, alinea a), e o artigo 7.>-A, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 contém a lista das pessoas, grupos e entidades abrangidos pelo
congelamento de fundos e de recursos econdmicos previsto nesse regulamento.

(2)  Em 7 de junho de 2017, o Comité de San¢des do Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas decidiu alterar uma
das entradas da lista das pessoas, grupos e entidades a que ¢ aplicdvel o congelamento de fundos e de recursos
econ6micos. O anexo I do Regulamento (CE) n.c 881/2002 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de junho de 2017.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Chefe do Servigo dos Instrumentos de Politica Externa

() JOL 139 de 29.5.2002, p. 9.
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ANEXO

No anexo [ do Regulamento (CE) n.> 881/2002, rubrica «Pessoas coletivas, grupos e entidades», os elementos de identi-
ficacdo relativos a entrada: «Al-Nusrah Front for the People of the Levant (também conhecido por (a) the Victory Front;
(b) Jabhat al-Nusrah; (c) Jabhet al-Nusra; (d) Al-Nusrah Front; (e) Al-Nusra Front; (f) Ansar al-Mujahideen Network);
(¢) Levantine Mujahideen on the Battlefields of Jihad). Informagdes complementares: (a) Opera na Siria; Anteriormente
inscrito na lista entre 30 de maio de 2013 e 13 de maio de 2014 como uma outra designagio da Al-Qaida no Iraque.
Data de designacdo referida no artigo 2.°-A, n.c 4, alinea b): 14.5.2014.» passam a ter a seguinte redacio:

«Al-Nusrah Front for the People of the Levant (também conhecido por (a) the Victory Front; (b) Jabhat al-Nusrah;
(c) Jabhet al-Nusra; (d) Al-Nusrah Front; (e) Al-Nusra Front; (f) Ansar al-Mujahideen Network); (g) Levantine
Mujahideen on the Battlefields of Jihad; (h) Jabhat Fath al Sham; (i) Jabhat Fath al-Sham; (j) Jabhat Fatah al-Sham;
(k) Jabhat Fateh Al-Sham; () Fatah al-Sham Front; (m) Fateh al-Sham Front; (n) Conquest of the Levant Front; (o) The
Front for the Liberation of al Sham; (p) Front for the Conquest of Syria/the Levant; (q) Front for the Liberation of
the Levant; (r) Front for the Conquest of Syria. Informacdes complementares: (a) Opera na Reptiblica Arabe Siria
(b) Iraque; Anteriormente inscrito na lista entre 30 de maio de 2013 e 13 de maio de 2014 como uma outra
designagdo da Al-Qaida no Iraque. Data de designagdo referida no artigo 7.°-D, n.° 2, alinea i): 14.5.2014.»
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REGULAMENTO (UE) 2017/999 DA COMISSAO
de 13 de junho de 2017

que altera o anexo XIV do Regulamento (CE) n. 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliacio, autorizagio e restri¢io 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, autorizagdo e restricio 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.° 148894 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.° e 131.°,

Considerando o seguinte:

(1) O 1-bromopropano (brometo de n-propilo) satisfaz os critérios de classificagdo como tdxico para a reproducio
(categoria 1B) 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) O ftalato de di-isopentilo satisfaz os critérios de classificacio como téxico para a reprodugdo (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), desse regulamento.

(3) O dcido 1,2-benzenodicarboxilico, ésteres dialquilicos C6-8 ramificados, ricos em C7, satisfaz os critérios de
classificagio como téxico para a reprodugdo (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE)
ne 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), desse regulamento.

(4) O 4cido 1,2-benzenodicarboxilico, ésteres dialquilicos C7-11 ramificados e lineares, satisfaz os critérios de classi-
ficagdo como téxico para a reprodugio (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1272/2008
e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusio no anexo XIV do Regulamento (CE) n.c 1907/2006,
constantes do artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

(5) O dcido 1,2-benzenodicarboxilico, éster dipentilico, ramificado e linear, satisfaz os critérios de classificagdo como
toxico para a reprodugdo (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.c 1907/2006, constantes do
artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

(6) O ftalato de bis(2-metoxietilo) satisfaz os critérios de classificagdo como téxico para a reproducdo (categoria 1B)
em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1272/2008 e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusdo no
anexo XIV do Regulamento (CE) n.c 1907/2006, constantes do artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

(7) O ftalato de dipentilo satisfaz os critérios de classificagio como téxico para a reproducio (categoria 1B) em
conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1272/2008 e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusdo no
anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, constantes do artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

(") JOL 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 a classificaco, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(10)

(11)

(13)

(14)

O ftalato de N-pentil-isopentilo satisfaz os critérios de classificagio como téxico para a reproducio (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.c 1907/2006, constantes do artigo 57.°, alinea c), desse regulamento.

Quando contém uma determinada percentagem de benzo[a]pireno, o dleo de antraceno satisfaz os critérios de
classificacdo como substincia cancerigena (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE)
ne 1272/2008 e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusio no anexo XIV do Regulamento (CE)
ne 1907/2006, constantes do artigo 57.°, alinea a), desse regulamento. A substincia também é persistente,
bioacumulédvel e tdxica, bem como muito persistente ¢ muito bioacumuldvel de acordo com os critérios estabe-
lecidos no anexo XIII do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusdo no
anexo XIV do mesmo regulamento, estabelecidos no artigo 57.°, alineas d) e e), do referido regulamento.

A substincia breu, alcatrdo de carvdo, de temperatura elevada, satisfaz os critérios de classificagdo como
substincia 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), desse regulamento. A substincia é também persistente, bioacumuldvel e tdxica, bem como
muito persistente e muito bioacumulével de acordo com os critérios estabelecidos no anexo XIII do Regulamento
(CE) n.c 1907/2006 e, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusio no anexo XIV do mesmo regulamento,
estabelecidos no artigo 57.°, alineas d) e e), do referido regulamento.

O grupo de substancias 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, etoxilado [que abrange substincias bem definidas e
substancias de composi¢do desconhecida ou varidvel, produtos de reagdo complexos ou materiais bioldgicos
(a seguir «substincias UVCB»), polimeros e compostos homodlogos] sio substincias que, através da sua
degradagio, possuem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino para as quais existem provas cientificas
que comprovam provaveis efeitos graves para o ambiente. Como tal, ddo origem a um nivel de preocupagio
equivalente ao de outras substincias enumeradas no artigo 57., alineas a) a e), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 e, por conseguinte, cumprem os critérios de inclusio no anexo XIV do mesmo regulamento
constantes do artigo 57.°, alinea f), desse regulamento.

O grupo de substancias 4-nonilfenol, ramificado e linear, etoxilado (que inclui substincias com cadeia alquilica
ramificada efou linear com um niimero de dtomos de carbono de 9, ligada covalentemente ao fenol na posicio 4,
etoxilado, abrangendo UVCB e substincias bem definidas, polimeros e compostos homélogos, que incluem
qualquer dos isémeros individuais efou combinagdes destes) sdo substincias que, através da sua degradacio,
possuem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino para as quais existem provas cientificas que
comprovam provaveis efeitos graves para o ambiente. Como tal, ddo origem a um nivel de preocupagio
equivalente ao de outras substincias enumeradas no artigo 57., alineas a) a e), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 e, por conseguinte, cumprem os critérios de inclusdo no anexo XIV do mesmo regulamento
constantes do artigo 57.°, alinea f), desse regulamento.

Estas substancias foram identificadas e incluidas na lista de substancias candidatas em conformidade com
o disposto no artigo 59.° do Regulamento (CE) n. 1907/2006. Além disso, nas suas recomendagdes de
6 de fevereiro de 2014 (') e de 1 de julho de 2015 (3), a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (a seguir
«Agéncia») atribuiu prioridade a inclusdo destas substincias no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
em conformidade com o disposto no artigo 58.° desse regulamento. Adicionalmente, a Comissdo recebeu
informagdes sobre os impactos socioeconémicos fornecidas nos numerosos contributos das partes interessadas,
apds recegdo da quinta recomendagio da Agéncia ou através de uma consulta publica efetuada em paralelo com
a consulta pablica da Agéncia, sobre o seu projeto de sexta recomendagdo. Sem prejuizo das informacdes
recebidas, é adequado incluir aquelas substancias no referido anexo.

E adequado indicar as datas a que se refere o artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea ii), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 em conformidade com as recomendagdes da Agéncia de 6 de fevereiro de 2014 e de 1 de julho
de 2015. As referidas datas foram determinadas em fun¢do do tempo estimado para a preparagdo de um pedido
de autorizagdo, tendo em conta as informacdes disponiveis sobre cada substancia e as informagdes recebidas
durante a consulta piblica levada a efeito nos termos do artigo 58.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.c 1907/2006.
Para o efeito, é necessdrio também atender a capacidade da Agéncia para tratar os pedidos no prazo previsto no
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, tal como definido no artigo 58.°, n.° 3, do referido regulamento.

Relativamente a cada uma das substancias enumeradas no anexo do presente regulamento, ndo hd motivos para
que a data referida no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 seja superior
a 18 meses apds a data referida no artigo 58.2, n.o 1, alinea c), subalinea ii), do mesmo regulamento.

(") http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/5th_a_xiv_recommendation_06feb2014_pt.pdf
() http:/|echa.europa.eu/documents/10162/13640/6th_a_xiv_recommendation_01july2015_en.pdf


http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/5th_a_xiv_recommendation_06feb2014_pt.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/6th_a_xiv_recommendation_01july2015_en.pdf
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(16) O artigo 58, n.° 1, alinea e), conjugado com o artigo 58.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.°c 1907/2006, prevé
a possibilidade de isengdes para determinadas utilizagdes ou categorias de utilizagdes sempre que a legislagdo
especifica da Unido imponha requisitos minimos relacionados com a protecdo da satide humana ou do ambiente
que garantam um controlo adequado dos riscos. De acordo com as informagdes atualmente disponiveis, ndo é
adequado estabelecer isengdes ao abrigo dessas disposigdes.

(17) Com base nas informagdes atualmente disponiveis, ndo é adequado estabelecer isen¢des para investigagdo e
desenvolvimento orientados para produtos e processos.

(18) Com base nas informacdes atualmente disponiveis, ndo é adequado estabelecer periodos de revisio para certas
utilizagdes. Em conformidade com o artigo 60.°, n.> 8, do Regulamento (CE) n.c 1907/2006, os periodos de
revisio devem ser determinados caso a caso, tendo em conta, nomeadamente, os riscos colocados pelas
utilizagdes da substancia, os beneficios socioeconémicos decorrentes da sua utilizagdo e a andlise de alternativas
ou de qualquer plano de substituicio apresentado para as utilizagdes para as quais se solicita autoriza¢do. Nos
casos em que ndo existe uma alternativa adequada, os riscos colocados pela utilizagdo sio limitados pela adogdo
de medidas eficazes de gestdo dos riscos e quando se espera que os beneficios decorrentes da utilizacdo sejam
elevados, como pode acontecer no caso de utilizagdo na produgdo de medicamentos ou dispositivos médicos, os
periodos de revisdo poderdo ser longos.

(19) A fim de evitar a obsolescéncia prematura dos artigos que deixaram de ser produzidos ap6s as datas de expiragdo
referidas no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, algumas substancias (estremes ou em misturas)
incluidas no referido anexo devem estar disponiveis para a produgio de pecas sobresselentes para a reparagdo
desses artigos, quando estes ndo possam funcionar como previsto sem essas pecas sobressalentes, bem como no
caso de algumas substincias incluidas no anexo XIV (estremes ou em misturas) serem necessirias para
a reparagdo desses artigos. Para o efeito, os pedidos de autorizagdo para a utilizacdo de uma substancia incluida
no anexo XIV para a produgdo de tais pecas e para a reparacdo desses artigos devem ser simplificados. As
disposicdes transitorias aplicdveis as substincias relacionadas com essas utilizagdes devem ser alargadas, a fim de
permitir a adogdo de medidas de execucdo para os referidos pedidos de autorizagdo simplificados.

(20)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.c 1907/2006 deve ser alterado em conformidade.

(21) A N,N-dimetilformamida (DMF) satisfaz os critérios de classificagdo como tdxico para a reproducdo
(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), desse
regulamento. Também foi identificada e incluida na lista de substincias candidatas em conformidade com
o artigo 59.° do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 e foi-lhe atribuida prioridade para a inclusdo no anexo XIV
daquele regulamento pela recomendagio da Agéncia de 6 de fevereiro de 2014, em conformidade com
o artigo 58.° do mesmo regulamento. A DMF possui propriedades intrinsecas semelhantes as da N,N-dimetilace-
tamida (DMAC) e da N-metil-2-pirrolidona (NMP) e as trés substincias podem ser consideradas como alternativas
potenciais para algumas das suas utiliza¢des principais. A NMP ¢ atualmente objeto de um procedimento de
restricio em conformidade com o artigo 69.° do Regulamento (CE) n. 1907/2006. Tendo em conta as
semelhancas das trés substincias, tanto ao nivel das suas propriedades intrinsecas como das suas aplicacdes
industriais, e a fim de garantir uma abordagem regulamentar coerente, a Comissdo considera adequado adiar
a decisdo relativa a inclusio da DMF no anexo XIV, tal como aconteceu em relagio 8 DMAC quando a Comissdo
analisou a recomendacdo da Agéncia de 17 de janeiro de 2013.

(22) A diazeno-1,2-dicarboxamida (C,C’-azodi(formamida)) (ADCA) satisfaz os critérios de classificacdo como sensibi-
lizante respiratério (sens. resp. 1). Tendo em conta toda a informagdo disponivel sobre as propriedades
intrinsecas da ADCA e sobre os seus efeitos adversos, a Agéncia concluiu que pode ser considerada como uma
substancia relativamente a qual existem provas cientificas de provaveis efeitos graves para a satide humana que
ddo origem a um nivel de preocupacio equivalente ao de outras substincias enumeradas nas alineas a) a €) do
artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e que, por conseguinte, cumpre os critérios de inclusdo no
anexo XIV do mesmo regulamento, constantes do artigo 57.°, alinea f), desse regulamento. Esta substancia foi
ainda identificada e incluida na lista de substincias candidatas em conformidade com o artigo 59.° do
Regulamento (CE) n. 1907/2006 e foi-lhe atribuida prioridade para a inclusio no anexo XIV daquele
regulamento pela recomendagio da Agéncia de 6 de fevereiro de 2014, em conformidade com o artigo 58.° do
mesmo regulamento. As utilizagdes da ADCA sdo muito diversificadas e abrangem uma vasta gama de diferentes
inddstrias transformadoras, devendo conduzir a pedidos de autorizagdo de grande complexidade. Atualmente
a experiéncia no que se refere ao tratamento de pedidos de autorizacdo que abranjam uma ampla gama de
utilizagdes é ainda limitada, pelo que, de momento é adequado adiar a decisdo relativa a inclusdo da ADCA no
anexo XIV.

(23)  Certas fibras cerdmicas refratdrias de aluminosilicato (AI-RCF) e certas fibras cerdmicas refratdrias de aluminosi-
licato de zircénio (Zr-RCF) satisfazem os critérios de classificagdio como substancias cancerigenas (categoria 1B)
em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 12722008 e, por conseguinte, cumprem os critérios de inclusio
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no anexo XIV do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 constantes do artigo 57.°, alinea a), desse regulamento. Foram
igualmente identificadas e incluidas na lista de substancias candidatas em conformidade com o artigo 59.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e foi-lhes atribuida prioridade para a inclusio no anexo XIV daquele
regulamento pela recomendacido da Agéncia de 6 de fevereiro de 2014, em conformidade com o artigo 58.° do
mesmo regulamento. As fibras sdo fabricadas num niimero muito limitado de instalacdes industriais e sio, em
geral, transformadas diretamente no dmbito do mesmo processo de fabrico em artigos que subsequentemente sio
utilizados numa vasta gama de equipamento industrial para isolamento térmico em altas temperaturas, que pode
potencialmente constituir uma fonte de exposi¢do dos trabalhadores. No entanto, a utilizagdo de artigos
fabricados com essas fibras ndo estd sujeita a autoriza¢do ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1907/2006. A fim
de decidir sobre a abordagem regulamentar mais relevante, a Comissdo considera de momento adequado adiar
a decisdo relativa a inclusio de AI-RCF e Zr-RCF no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

(24) O 4cido bérico, o tetraborato dissddico (anidro), o triéxido de diboro e o heptdxido de tetraboro e dissédio
(hidratado) satisfazem os critérios de classificacio como tdxicos para a reprodugdo (categoria 1B) em
conformidade com o Regulamento (CE) n.c 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. Estas
substancias foram igualmente identificadas e incluidas na lista de substincias candidatas em conformidade com
o artigo 59.° do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 e foi-lhes atribuida prioridade para a inclusdo no anexo XIV
daquele regulamento pela recomendacio da Agéncia de 1 de julho de 2015, em conformidade com o artigo 58.°
do mesmo regulamento. Além disso, as utilizagdes destas substincias sio muito diversificadas e abrangem uma
vasta gama de diferentes inddstrias transformadoras, devendo conduzir a pedidos de autorizagdo de grande
complexidade. Atualmente a experiéncia no que se refere ao tratamento de pedidos de autorizacdo que abranjam
uma ampla gama de utilizagdes é ainda limitada, pelo que, de momento, é adequado adiar a decisdo relativa a
inclusdo destas substancias no anexo XIV.

(25)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do comité instituido pelo

artigo 133.c do Regulamento (CE) n.c 1907/2006,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de junho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO
O quadro do anexo XIV do Regulamento (CE) n.> 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Sdo aditadas as seguintes entradas:
Disposicdes transitérias
Utiliza-
. o - ¢oes (ou
Ne de o ProprAled.ades intrinsecas da | Data-limite Data de categorias | Periodos
Substancia substincia mencionadas no para os s . -~
entrada . . expiragdo (3) | de utiliza- | de revisio
artigo 57.° pedidos (!) coes)
isentas
«32. | 1-Bromopropano (brometo | Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
de n-propilo) a reproducdo neiro de de 2020
No CE: 203-445-0 (categoria 1B) 2019
N.o CAS: 106-94-5
33. | Ftalato de di-isopentilo Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
No CE: 210-088-4 a reproducio neiro de de 2020
o . 201
N CAS: 605-50-5 (categoria 18) ’
34, | Acido 1,2-benzenodicarbo- | Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
xilico, estéres dialquilicos a reproducdo neiro de | de 2020
gg-S ramificados, ricos em (categoria 1B) 2019
N.o CE:  276-158-1
N.o CAS: 71888-89-6
35. | Acido 1,2-benzenodicarbo- | Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
xilico, estéres dialquilicos, | a reproducio neiro de de 2020
C7-11 ramificados e linea- (categoria 1B) 2019
res
N CE:  271-084-6
N.o CAS: 68515-42-4
36. | Acido 1,2-benzenodicarbo- | Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
xilico, éster dipentilico, ra- | a reproducio neiro de de 2020
mificado e linear (categoria 1B) 2019
N.o CE:  284-032-2
N.o CAS: 84777-06-0
37. | Ftalato de bis(2-metoxietilo) | Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
Ne CE: 204-212-6 a reproducio neiro de de 2020
) ' . 201
Ne CAS: 117-82-8 (categoria 18) o
38. | Ftalato de dipentilo Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
Neo CE: 205-017-9 a reproducdo neiro de de 2020
T 2019
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Disposigdes transitorias
Utiliza-
. o - ¢oes (ou
N.o de A Propr}ed:’ides intrinsecas da | Data-limite Data de categorias | Perfodos
Substancia substancia mencionadas no para os . o -
entrada . - expiracdo (2 | de utiliza- | de revisdo
artigo 57.° pedidos (1) cdes)
isentas
39. | Ftalato de n-pentil-isopen- | Téxico para 4 deja- | 4 dejulho — —
tilo a reproducio neiro de de 2020
N CE: — (categoria 1B) 2019
N.o CAS: 776297-69-9
40. | Oleo de antraceno Cancerigeno 4 de abril | 4 de outu- — —
NoCE 292-602-7 (categoria 1B)***, de 2019 | brode
PBT/mPmB 2020
N.c CAS: 90640-80-5
41. | Breu, alcatrdo de carvdo, de | Cancerigeno 4 de abril | 4 de outu- — —
temperatura elevada (categoria 1B)***, de 2019 bzr(())z%e
N CE:  266-028-2 PBT/mPmB
N.oc CAS: 65996-93-2
42. | 4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil) | Propriedades 4 dejulho | 4 deja- — —
fenol, etoxilado desreguladoras do de 2019 neiro de
[abrangendo substancias s1stent1):f1 endocrlpo para; 2021
bem definidas e substancias 01 ambiente (artigo 57.2,
de composigio desconhe- | 214 )
cida ou varidvel (UVCB),
polimeros e compostos ho-
mologos]
Neo CE: —
N.o CAS: —
43, | 4-Nonilfenol, ramificado e | Propriedades 4 dejulho | 4 deja- — —»
linear, etoxilado desreguladoras do de 2019 neiro de
sistema enddcrino para 2021

[substancias com cadeia al-
quilica ramificada efou li-
near com um nimero de
dtomos de carbono de 9, li-
gada covalentemente ao fe-
nol na posicdo 4, etoxilado,
abrangendo UVCB e sub-
stncias bem definidas, po-
limeros e compostos ho-
mologos que incluem
qualquer dos isémeros indi-
viduais efou combinagdes
destes]

N CE: —
N.o CAS: —

o ambiente (artigo 57.°,
alinea f))

(') Data referida no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea ii).
() Data referida no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea i).

2) O simbolo «(*)» ¢ inserido a seguir a data indicada na coluna «Data-limite para os pedidos» para os seguintes niimeros
de entrada de substancias: 4, 5, 6, 7, 10, 11, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 25, 27, 28, 29, 30 e 31.

3) O simbolo «(**)» é inserido a seguir a data indicada na coluna «Data de expiracdo» para os seguintes niimeros de
entrada de substancias: 4, 5, 6, 7, 10, 11, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 25, 27, 28, 29, 30 ¢ 31.
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4) Sdo aditadas as seguintes notas a seguir ao quadro:

«*) 1 de setembro de 2019, para a utilizagio da substincia no fabrico de pecas sobresselentes destinadas a
reparacdo de artigos cuja produgdo cessou ou cessard antes da data de expiracdo indicada na entrada relativa
a essa substincia, se a substancia tiver sido utilizada na produgio dos referidos artigos e os mesmos nio
puderem funcionar como previsto sem essa peca sobresselente, e para a utilizagdo da substancia (estreme ou
contida numa mistura) para fins de reparacdo de artigos em cuja producio essa substincia, estreme ou contida
numa mistura, foi utilizada, e esses artigos ndo puderem ser reparados sem utilizar a mesma.

(**) 1 de marco de 2021, para a utilizagdo da substincia no fabrico de pegas sobresselentes destinadas a reparagio
de artigos cuja produgdo cessou ou cessard antes da data de expiragdo indicada na entrada relativa a essa
substancia, se a substancia tiver sido utilizada na produgdo dos referidos artigos e os mesmos nio puderem
funcionar como previsto sem essa pega sobresselente, e para a utilizagdo da substancia (estreme ou contida
numa mistura) para fins de reparacio de artigos em cuja produgdo essa substincia, estreme ou contida numa
mistura, foi utilizada, e esses artigos ndo puderem ser reparados sem utilizar a mesma.

(***) Ndo preenche os critérios para identificagdo como substincia cancerigena se contiver < 0,005 % (m/m) de
benzo[a]pireno (ntimero EINECS 200-028-5)».
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REGULAMENTO (UE) 2017/1000 DA COMISSAO
de 13 de junho de 2017

que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo ao registo, avaliacdo, autorizacio e restri¢io dos produtos quimicos (REACH) no que

respeita ao dcido perfluorooctanoico (PFOA), aos seus sais e as substincias relacionadas com
o PFOA

(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, autoriza¢do e restricio 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.° 148894 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (), nomeadamente o artigo 68.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(I) O écido perfluorooctanoico (PFOA), os seus sais e as substdncias relacionadas com o PFOA (3) tém algumas
propriedades especificas, tais como elevada resisténcia a friccdo, cardter dielétrico, resisténcia ao calor e a agentes
quimicos e baixa energia superficial. Sdo utilizados numa grande variedade de aplicagdes, como a produgdo de
fluoropolimeros e de fluoroelastémeros, como agentes tensioativos em espumas contra incéndios e na produgio
de téxteis e de papel, para fornecer repeléncia a dgua, gordura, 6leo efou sujidade.

(2) Em 14 de junho de 2013, o Comité dos Estados-Membros, a que se refere o artigo 76.2, n.° 1, alinea e), do
Regulamento (CE) n.o 1907/2006, identificou o PFOA como substancia persistente, bioacumulével e toxica (PBT),
em conformidade com o artigo 57., alinea d), do mesmo regulamento. Em 20 de junho de 2013, o PFOA foi
incluido na lista de substincias candidatas que suscitam elevada preocupagdo (SVHC) para eventual inclusio no
anexo XIV do Regulamento (CE) n.> 1907/2006.

(3)  Em 17 de outubro de 2014, a Alemanha e a Noruega apresentaram a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(«Agéncia») um dossié () em conformidade com o artigo 69.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
(«dossié do anexo XV»), em que propdem restringir o fabrico, a colocagdo no mercado e a utilizagdo de PFOA,
dos seus sais e de substincias relacionadas com o PFOA, a fim de reduzir os riscos para a saide humana e
o ambiente. A Alemanha e a Noruega propuseram um limite de concentra¢do de 2 ppb para a presenga destas
substancias noutras substancias, misturas ou artigos, ndo tendo proposto isen¢des, com excecdo dos artigos em
segunda méo para os quais possa ser demonstrada uma utilizagio na Unido antes da data de aplicagdo da
restricao.

(4)  Em 8 de setembro de 2015, o Comité de Avaliagdo dos Riscos da Agéncia (RAC») adotou o seu parecer em que
concluiu que, sob reserva de alteracio do dmbito de aplicacio e das condigdes proposta no dossié do anexo XV,
uma restri¢dio geral em matéria de fabrico, colocagio no mercado e utilizacio de PFOA, dos seus sais e de
substancias relacionadas com o PFOA ¢é a medida mais adequada ao nivel da Unido para fazer face aos riscos
identificados em termos de eficicia na reducdo desses riscos. O RAC propds dois limites de concentracdo: 25 ppb
para o PFOA e para os seus sais e 1 000 ppb para uma substdncia ou uma combinagdo de substancias
relacionadas com o PFOA noutras substincias, misturas ou artigos, a fim de ter em conta a eventual presenca de
impurezas inevitdveis e contaminantes nio previstos, bem como as capacidades dos métodos analiticos. O RAC
propos isentar da restricdo os revestimentos fotograficos aplicados em peliculas, papéis ou chapas de impressdo,
dispositivos médicos implantaveis e substancias ou misturas utilizadas em semicondutores e em processos de
fotolitografia, tendo em conta o impacto ambiental relativamente reduzido e os longos prazos de substituicdo.
O RAC propds também isentar a utilizagdo de substancias como os produtos intermédios isolados transportados,
a fim de permitir o fabrico de alternativas, assim como a colocagdo no mercado de artigos em segunda mio.

() JOL 396 de 30.12.2006, p. 1.

(*) As substéncias relacionadas com o PFOA sdo substincias que, com base na sua estrutura molecular, sio consideradas como tendo
potencial para se transformarem ou para se degradarem em PFOA.

() http:/|echa.europa.eu/documents/10162/e9cddee6-3164-473d-b590-8fcf9caa50e7
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(5)  Em 4 de dezembro de 2015, o Comité de Andlise Socioeconémica da Agéncia (<SEAC») adotou o seu parecer,
indicando que a restri¢do proposta no dossié do anexo XV, tal como alterada pelo RAC e pelo SEAC, é a medida
mais adequada ao nivel da Unido para fazer face aos riscos identificados em termos dos beneficios e dos custos
socioeconémicos.

(6) O SEAC concordou com as isengdes propostas pelo RAC. Além disso, o SEAC sugeriu um adiamento da
aplicacdo da restricdo por trés anos, em vez dos 18 meses propostos no dossié do anexo XV, a fim de permitir
que as partes interessadas tomem as medidas necessarias para lhe dar cumprimento. Com base em consideragdes
socioecondmicas, tais como custos elevados, encargos econdmicos consideraveis, falta de alternativas, emissdes
relativamente baixas para o ambiente, utilizacdes cruciais com elevados beneficios sociais, o SEAC sugeriu um
diferimento mais longo da restricio para as tintas de impressio de ldtex, os téxteis para prote¢io dos
trabalhadores, as membranas para téxteis médicos, para filtragdo no tratamento da dgua, em processos de
producdo e no tratamento de efluentes, certos nano-revestimentos por plasma e dispositivos médicos ndo
implantaveis.

(7) O SEAC sugeriu igualmente a isen¢do da restri¢io proposta das espumas ignifugas jd colocadas no mercado antes
da data de aplicagdo, assim como do equipamento para fabrico de semicondutores.

(8) O Férum de IntercAmbio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento, que faz parte da Agéncia tal como
se refere no artigo 76.°, n.° 1, alinea f), do Regulamento (CE) n. 1907/2006, foi consultado durante
o procedimento de restricdo e o seu parecer foi tido em conta.

(9)  Em 12 de janeiro de 2016, a Agéncia apresentou os pareceres do RAC e do SEAC (!) a Comissdo.

(10) Com base nesses pareceres, a Comissdo concluiu que decorre um risco inaceitdvel para a satide humana e
o ambiente do fabrico, utilizagdo e coloca¢io no mercado de PFOA, dos seus sais e de substancias relacionadas
com o PFOA estremes, como constituintes de outras substincias, em misturas e em artigos. A Comissio
considera que esse risco carece de uma abordagem ao nivel da Unido.

(11) O 4cido perfluorooctanossulfénico (PFOS) e seus derivados devem ser isentos da restrigdo proposta, uma vez que
estas substancias ja sdo reguladas pelo Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho ().
A producio inevitivel de PFOA durante o fabrico de compostos fluorados com uma cadeia de dtomos de
carbono igual ou inferior a seis 4tomos também deve ser isenta da restri¢io proposta.

(12)  Segundo o parecer do SEAC, a aplicagdo da restricdo deve ser diferida, de uma maneira geral, por um periodo de
trés anos e por periodos mais longos para determinados setores especificos, a fim de permitir que as partes
interessadas cumpram a restri¢do proposta. Embora exista um método analitico normalizado para a determinagdo
do PFOS extraivel em artigos sélidos revestidos e impregnados, liquidos e espumas de combate a incéndios
(CEN/TS 15968:2010), que, muito provavelmente, pode ser ajustado de modo a incluir igualmente o PFOA e
substancias relacionadas com o PFOA com um limite de detecdo pertinente, ndo existe atualmente um método
normalizado para a extragio e andlise quimica dessas substincias. O periodo de diferimento da restri¢do deverd
permitir o desenvolvimento de métodos analiticos adequados que possam ser aplicados a todas as matrizes.

(13)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.c 1907/2006 deve ser alterado em conformidade.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo XVII do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2f0dfce0-3dcf-4398-8d6b-2¢59c86446be
(*) Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo a poluentes organicos
persistentes e que altera a Diretiva 79/117/CEE (JO L 158 de 30.4.2004, p. 7).
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Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de junho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

E aditada a seguinte entrada ao anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006:

«68.

Acido perfluorooctanoico (PFOA)
N.o CAS 335-67-1

N.o CE: 206-397-9

e seus sais.

Qualquer substancia relacionada (incluindo os seus
sais e polimeros) que tenha como um dos elementos
estruturais um grupo de perfluoroheptil linear ou ra-
mificado com a férmula CF, -, diretamente ligado
a outro atomo de carbono.

Qualquer substancia correlacionada (incluindo os
seus sais e polimeros) que tenha como um dos ele-
mentos estruturais um grupo perfluorooctil linear ou
ramificado com a férmula C,F ,-.

As seguintes substancias estdo excluidas desta desig-
nacao:

— CiF,,-X, em que X = F, Cl, Br.

— C,F,-C(= O)OH, CF,,-C(= 0)O-X' ou C,F,,-CF,-
-X’ (em que X' = qualquer grupo, incluindo sais).

1. Ndo devem ser fabricados nem colocados no mercado
como substancias estremes apds 4 de julho de 2020.

2. A partir de 4 de julho de 2020, ndo devem ser utiliza-
dos no fabrico de, nem colocados no mercado em:

a) outra substancia, como constituinte;
b) uma mistura;
¢) um artigo,

numa concentra¢gdo igual ou superior a 25 ppb de
PFOA, incluindo os respetivos sais, ou a 1 000 ppb de
uma substincia ou de uma combinagio de substancias
relacionadas com o PFOA.

3. Osn.s 1 e 2 aplicam-se a partir de:
a) 4 dejulho de 2022 a:
i) equipamento para fabrico de semicondutores;
i) tintas de impressdo de ltex.
b) 4 de julho de 2023 a:

i) téxteis para protecio dos trabalhadores contra os
riscos para a seguranca e a satide;

i) membranas para téxteis médicos, filtragdo no
tratamento da dgua, processos de produgdo e tra-
tamento de efluentes;

iii) nano-revestimentos por plasma.

¢) 4 de julho de 2032 a dispositivos médicos ndo im-
plantdveis abrangidos pelo ambito de aplicacio da
Diretiva 93/42/CEE.

4. As disposi¢des estabelecidas nos n.>s 1 e 2 ndo se apli-
can:

a) ao 4cido perfluorooctanossulfénico e seus derivados,
que sdo enumerados no anexo I, parte A, do Regula-
mento (CE) n.c 850/2004;

b) ao fabrico de uma substincia nos casos em que
ocorra como um subproduto inevitdvel do fabrico
de compostos fluorados com uma cadeia de dtomos
de carbono igual ou inferior a seis dtomos;

¢) a uma substincia que se destine a ser utilizada ou
que seja utilizada como produto intermédio isolado
transportado, desde que sejam cumpridas as condi-
¢des enunciadas no artigo 18.°, n.° 4, alineas a) a f),
do presente regulamento;

d) a uma substancia, um constituinte de outra substan-
cia ou uma mistura que se destina a ser utilizada ou
é utilizada:

i) na producdo de dispositivos médicos implanté-
veis, abrangidos pelo ambito de aplicagdo da Di-
retiva 93/42/CEE;
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ii) em revestimentos fotogréficos aplicados em peli-
culas, papéis ou chapas de impressio;

i) no tratamento de fotolitografia para semicondu-
tores ou em processos de gravura de semicondu-
tores compostos;

e) misturas de espumas ignifugas concentradas que te-
nham sido colocadas no mercado antes de 4 de ju-
lho de 2020 e se destinem a ser utilizados ou que
sejam utilizados na producdo de outras misturas de
espumas ignifugas.

5. O ponto 2, alinea b), ndo ¢é aplicavel as misturas de
espumas ignifugas que tenham sido:

a) colocadas no mercado antes de 4 de julho de 2020;
ou

b) produzidas em conformidade com o ponto 4, ali-
nea e), desde que, caso sejam utilizadas para fins de
formagdo, as emissdes para o ambiente sejam mini-
mizadas e os efluentes recolhidos sejam eliminados
de forma segura.

6. O ponto 2, alinea c), ndo se aplica a:

a) artigos colocados no mercado antes de 4 de julho de
2020;

b) dispositivos médicos implantdveis produzidos em
conformidade com o ponto 4, alinea d), subalinea i);

c) artigos revestidos com revestimentos fotograficos re-
feridos no ponto 4, alinea d), subalinea ii);

d) semicondutores ou semicondutores compostos refe-
ridos no ponto 4, alinea d), subalinea iii).»
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execu¢do (UE) 2016/1821 da Comissdo, de 6 de outubro de 2016,

que altera o anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho relativo 2 nomenclatura
pautal e estatistica e a pauta aduaneira comum

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 294 de 28 de outubro de 2016)

Na pégina 609, no anexo que substitui o anexo I do Regulamento (CEE) n.> 265887, segunda parte, seccdo XVI,
capitulo 85, cddigo NC 8542 31, coluna 2:

onde se [é:  «Mercadorias mencionadas na Nota 9 b) 3) do presente Capitulo»,

deve ler-se:  «Mercadorias mencionadas na Nota 9 b) 3) e 4) do presente Capitulo».

Na pagina 609, no anexo que substitui o anexo I do Regulamento (CEE) n.° 265887, segunda parte, sec¢do XVI,
capitulo 85, cddigo NC 8542 32, coluna 2:

onde se Ié:  «Mercadorias mencionadas na Nota 9 b) 3) do presente Capitulo»,

deve ler-se:  «Mercadorias mencionadas na Nota 9 b) 3) e 4) do presente Capitulo».

Na pégina 610, no anexo que substitui o anexo I do Regulamento (CEE) n.> 2658/87, segunda parte, secgdo XVI,
capitulo 85, cddigo NC 8542 39, coluna 2:

onde se e «Mercadorias mencionadas na Nota 9 b) 3) do presente Capitulo»,

deve ler-se:  «Mercadorias mencionadas na Nota 9 b) 3) e 4) do presente Capitulo».
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