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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, XXX
D112095/05
[...](2026) XXX draft

REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO
de XXX

que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito as substiancias cancerigenas, mutagénicas em células germinativas ou
toxicas para a reproducio sujeitas a restrigcoes

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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REGULAMENTO (UE) ....... DA COMISSAO

de XXX

que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito as substincias cancerigenas, mutagénicas em células germinativas ou

toxicas para a reproducio sujeitas a restricoes

(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, avaliagdo, autorizacgdo e restricao dos produtos
quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.°
1488/94 da Comissao, 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.°2,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

As entradas 28, 29 e 30 no quadro do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
proibem a colocagdo no mercado e a utilizagdo, para fornecimento ao publico em geral,
de substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas em células germinativas
ou toxicas para a reproducdo (CMR) das categorias 1A ou 1B na parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho?, que sdo
enumeradas nos apéndices 1 a 6 do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
bem como de misturas que contenham essas substdncias em concentragdes
especificadas.

O Regulamento (CE) n.°1272/2008, com a redacdo que lhe foi dada pelos
Regulamentos Delegados (UE) 2024/2564° e (UE) 2025/1222 da Comissdo?, inclui
novas classificagdes harmonizadas de substancias como CMR das categorias 1A e 1B.
Além disso, o Regulamento Delegado (UE) 2024/2564 substituiu determinadas entradas
relativas a substincias toxicas para a reproducdo da categoria 1B por novas entradas.
Por conseguinte, ¢ adequado atualizar os apéndices 1, 2, 4 ¢ 6 do anexo XVII do

JO L 396 de 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas
67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Regulamento Delegado (UE) 2024/2564 da Comissdao, de 19 de junho de 2024, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no que diz respeito a classificagdo e rotulagem harmonizadas de
determinadas substancias Jo L, 2024/2564, 30.9.2024, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Regulamento Delegado (UE) 2025/1222 da Comissdo, de 2 de abril de 2025, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a classificagdo e
rotulagem harmonizadas de determinadas substancias (JO L, 2025/1222, 20.6.2025, ELI:
http://data.ecuropa.eu/eli/reg_del/2025/1222/0j).
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€)

(4)

©)

(6)

Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a fim de incluir as substancias com nova classificacao
e substituir as entradas existentes.

As alteracdbes do  Regulamento (CE) n.° 1272/2008 introduzidas pelo
Regulamento Delegado (UE) 2024/2564 sdo aplicaveis a partir de 1 de maio de 2026.
As alteragcdbes do  Regulamento (CE) n.° 1272/2008 introduzidas pelo
Regulamento Delegado (UE) 2025/1222 sdo aplicaveis a partir de 1 de fevereiro de
2027. Uma vez que o presente regulamento entrara em vigor apos 1 de maio de 2026, a
restricdo introduzida pelo presente regulamento no que diz respeito as substancias
classificadas pelo Regulamento Delegado (UE) 2024/2564 como CMR das categorias
1A e 1B deverd ser aplicavel a partir da data de entrada em vigor do presente
regulamento. Por outro lado, a restricao no que diz respeito as substancias classificadas
pelo Regulamento Delegado (UE) 2025/1222 como CMR das categorias 1A e 1B devera
ser aplicavel a partir de 1 de fevereiro de 2027. A data de aplicagdo do presente
regulamento nao impede os operadores de comegarem a aplicar mais cedo as restrigdes
relacionadas com as substdncias CMR das categorias 1A e 1B enumeradas nos anexos
dos Regulamentos Delegados (UE) 2024/2564 e (UE) 2025/1222.

Os numeros CAS indicados para trés das substancias referidas nos apéndices 1 e 2 do
anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deverdo ser atualizados de modo a
refletir a identificagdo atualizada dessas trés substancias e assegurar exatidao e clareza
na aplicacao da restrigdo.

Na sequéncia da classificagdo do chumbo, tanto em p6 como na forma maciga, ¢ da
maioria dos compostos de chumbo como téxicos para a reproducao da categoria 1A, o
apéndice 5 do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 foi alterado pelo
Regulamento (UE) 2017/1510 da Comiss3o’, a fim de incluir o chumbo (n.° CE 231-
100-4; n.° CAS 7439-92-1) em p6 [didmetro das particulas < 1 mm]° e na forma macica
[didmetro das particulas >1 mm]’. Esse apéndice foi igualmente alterado pelo
Regulamento (UE) 2023/1132 da Comissao®, a fim de incluir a maioria dos compostos
de chumbo’. Por conseguinte, o chumbo, tanto em p6 como na forma macica, e a maioria
dos compostos de chumbo sdo abrangidos pelo ambito de aplica¢do da entrada 30 do
anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, sendo proibida a sua colocagdo no
mercado e utilizagdo para fornecimento ao publico em geral como substancias estremes,
em misturas ou como constituintes de outras substancias.

Nos termos do artigo 3.°, ponto 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, define-se
«artigo» como um objeto ao qual, durante a produgao, ¢ dada uma forma, superficie ou
desenho especifico que ¢ mais determinante para a sua utilizacdo final do que a sua
composi¢do quimica. No que diz respeito aos chumbos de pesca, a sua fungao € dar peso
aos dispositivos de pesca, como as linhas ou os iscos. Para desempenharem a sua funcao,
a maioria dos chumbos de pesca tem de ser pesada, densa e quimicamente estavel. Essas

Regulamento (UE) 2017/1510 da Comissao, de 30 de agosto de 2017, que altera os apéndices do anexo
XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo,
avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) no que respeita as substaincias CMR
(JOL 224 de 31.8.2017, p. 110, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1510/0j).

Numero de indice 082-013-00-1.

Numero de indice 082-014-00-7.

Regulamento (UE) 2023/1132 da Comissdo, de 8 de junho de 2023, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as substincias cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducdo sujeitas a restrigdes (JO L 149 de 9.6.2023, p. 49,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1132/0j).

Com excecdo dos compostos especificados noutras partes do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008. Ver ntimero de indice 082-001-00-6.
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(7)

(8)

caracteristicas estao diretamente relacionadas com a composi¢ao quimica dos chumbos
de pesca. Para a maioria dos chumbos de pesca, a forma, a superficie e o desenho do
chumbo de pesca podem ser consideradas menos relevantes para a fungao do mesmo do
que a composi¢do quimica. Neste contexto, podera considerar-se que a maioria dos
chumbos de pesca ndo sao artigos nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, mas
sim substancias ou misturas. Consequentemente, os chumbos de pesca que contém
chumbo ou compostos de chumbo («chumbos de pesca de chumboy) classificados como
toxicos para a reproducdo da categoria 1A e enumerados no apéndice 5 do anexo XVII
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 poderao estar sujeitos as disposigdes estabelecidas
na entrada 30 do mesmo anexo.

Ao mesmo tempo, os chumbos de pesca de chumbo sdo abrangidos pelo ambito de
aplicagdo de um procedimento de restricdo especifico nos termos do artigo 69.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, iniciado pela Comissdo em 16 de julho de 2019'°.
Durante esse procedimento, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos («Agéncia)
concluiu'’ que o chumbo ou os seus compostos em determinados artigos de pesca,
incluindo os chumbos de pesca, representam um risco para o ambiente ¢ a saide humana
que ndo estd adequadamente controlado e que deve ser tratado a escala da Unido. A
Agéncia propds condi¢des de restricdo especificas para fazer face aos riscos
identificados associados aos artigos de pesca de chumbo. Identificou em que artigos de
pesca o chumbo representa um risco significativo e deverd, por conseguinte, ser
restringido, e em que artigos de pesca o chumbo pode ser autorizado face aos riscos
mais baixos ou a auséncia de alternativas adequadas. A Agéncia propds igualmente
periodos transitorios de diferentes duragdes para a aplicagdo da restri¢ao a diferentes
tipos de artigos de pesca de chumbo, em fungdo dos riscos que representam e da
disponibilidade de alternativas. Com base nas recomendagdes da Agéncia, a entrada 63
do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 devera ser alterada a fim de
introduzir restri¢gdes especificas a colocacao no mercado ¢ a utilizagdo de chumbo ou
dos seus compostos nos artigos de pesca, incluindo os chumbos de pesca de chumbo.

As disposi¢des estabelecidas na entrada 30 do anexo XVII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 dao resposta, genericamente, aos riscos colocados por qualquer
substancia incluida nos apéndices 5 ou 6 devido a sua classificagdo harmonizada como
toxicas para a reproducao da categoria 1A ou 1B, quando a substancia, estreme, contida
numa mistura ou como constituinte de outras substancias, ¢ fornecida ao publico em
geral. Uma vez que qualquer alteracao da entrada 63 do anexo XVII do Regulamento
(CE) n.°1907/2006 teria por base recomendagdes que dessem resposta,
especificamente, aos riscos colocados pelos chumbos de pesca de chumbo, incluindo os
riscos para os utilizadores de chumbos de pesca, ¢ mais adequado regulamentar apenas
a colocagdo no mercado e a utilizagao de chumbos de pesca de chumbo no contexto de
uma alteracdo separada da entrada 63 do anexo XVII do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. Por conseguinte, deve ser concedida uma derrogagdo da entrada 30 do
anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para a colocagdo no mercado e a
utilizagdo para fornecimento ao publico em geral de chumbo e seus compostos, estremes
ou contidos em misturas ou como constituintes de outras substiancias, em todos os
chumbos de pesca.

https://echa.europa.ecu/documents/10162/17233/rest_lead_ammunition COM_request_en.pdf.
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, Annex XV Restriction Report — Lead in outdoor shooting and

fishing, 24 de margo de 2021, https://echa.europa.eu/documents/10162/da9bf395-e6c3-b48e-396f-
afc8dcefOb21.
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)

(10)

(1)

(12)

O apéndice 6 do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 inclui o 6xido de diazoto (n.° CE
233-032-0; n.° CAS 10024-97-2) devido a sua classificacdo como substancia toxica para
a reproducdo da categoria 1B. No entanto, a substancia esta autorizada como aditivo
alimentar [6xido nitroso (E 942)] em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1333/2008'2. Em especial, nos termos dos anexos II e III do referido regulamento,
essa substancia pode ser colocada no mercado e utilizada em todas as categorias de
géneros alimenticios e em aditivos alimentares, em enzimas alimentares € em aromas
alimentares quantum satis. A sua utilizagdo como aditivo alimentar estd sujeita a uma
reavaliacdo da seguranca pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(EFSA) no ambito do programa de reavaliacdo previsto no Regulamento (UE)
n.°257/2010 da Comissdo'>. E adequada uma derrogacio da restricdo ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para permitir a utilizagdo de 6xido de diazoto pelo
publico em geral como aditivo alimentar, bem como a presenga da substancia nos
géneros alimenticios ou nas embalagens de alimentos. Além disso, ¢ adequado incluir
uma clausula de revisdo relativa a derrogacao que permite a utilizagdo de 6xido de
diazoto pelo publico em geral como aditivo alimentar, a fim de assegurar a revisao dessa
derrogacdo caso o resultado da reavaliacdo da EFSA justifique uma alteracdao nos termos
do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

Tal como salientado pelo Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia
(EMCDDA), sabe-se que o 6xido de diazoto também ¢ utilizado como droga de abuso,
conduzindo a intoxicagdo € a outras situacdes preocupantes, nomeadamente no que diz
respeito a neurotoxicidade decorrente da inalagao frequente ou excessiva da substancia.
Embora nao vise especificamente a prevenc¢ao da utilizagdao do 6xido de diazoto como
droga de abuso nem as propriedades perigosas do 6xido de diazoto, ao conceder uma
derrogacdo para permitir a utilizagdo do 6xido de diazoto como aditivo alimentar, deve
ser tida em conta a possibilidade de a derrogagdo vir a ser explorada para a venda da
substancia como droga. Por um lado, os cartuchos que contém oOxido de diazoto
poderiam ser utilizados de forma abusiva. Por outro lado, as embalagens aerossois com
oxido de diazoto ndo proporcionam um acesso facil a substancia e, por conseguinte, ¢
pouco provavel que sejam utilizadas de forma abusiva. Por conseguinte, a fim de
minimizar a possibilidade de utilizacdo abusiva, a derrogacao devera incluir condig¢des
especificas para a venda de cartuchos que contenham o6xido de diazoto, tais como
restri¢gdes ao teor maximo da substancia que pode ser fornecida ao publico em geral,
bem como restricdes de idade aplicaveis a venda de cartuchos que contenham a
substancia.

Os recipientes pressurizados de oOxido de diazoto poderiam apresentar riscos
significativos de explosdo na fase de residuo. No entanto, ndo se prevé que a derrogagao
referente aos cartuchos pequenos e as embalagens aerossois com o6xido de diazoto
suscite preocupagdes durante o manuseamento dos residuos.

Em alguns Estados-Membros, o o6xido de diazoto também estd autorizado para
utilizagdo em desportos motorizados para aumentar o desempenho dos motores. Esta
utilizacdo ocorre em determinados desportos motorizados de lazer, em que os

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares (JOL 354 de 31.12.2008, p. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Regulamento (UE) n.° 257/2010 da Comissao, de 25 de marco de 2010, que estabelece um programa de
reavaliacdo de aditivos alimentares aprovados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos aditivos alimentares (JO L 80 de 26.3.2010, p. 19,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/257/0).
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(15)

(16)

(17)

(18)

automoveis estdo equipados com um sistema fechado que permite a utilizagao de 6xido
de diazoto carregado em recipientes grandes especiais. Proibir a utiliza¢do de 6xido de
diazoto exigiria que os competidores de desportos motorizados de lazer abandonassem
completamente o desporto ou utilizassem substancias alternativas, o que poderia, para
alguns desses concorrentes, envolver custos proibitivos ligados a renovagdo ou
substituicdo do veiculo. Poderia também levar a que os eventos organizados,
regulamentados em matéria de seguranga e certificados dessem lugar a eventos nao
oficiais e ndo controlados, aumentando assim o risco de o acesso ndo controlado a
substancia vir a facilitar o abuso da mesma enquanto droga, sendo também prejudicial
para a seguranga rodoviaria e podendo ter consequéncias graves para os competidores
de desportos motorizados e outros utentes da estrada. Por conseguinte, deve ser
autorizada uma derrogacdo para a utilizagdo de 6xido de diazoto nos desportos
motorizados sob determinadas condigoes.

Uma vez que a derrogacdo aplicavel aos desportos motorizados pode ser utilizada de
forma abusiva para o consumo de 6xido de diazoto como droga, o fornecimento e a
utilizagdo da substancia s6é deverdo ser permitidos aos competidores de desportos
motorizados nos Estados-Membros em que sdo emitidas ou reconhecidas licengas
pessoais para esse fornecimento e utilizagao.

Os recipientes de oOxido de diazoto utilizados nos desportos motorizados sdo
recarregaveis. Quando entram na fase de residuo apds muitos anos de utilizagdo, sdo
despressurizados como parte da pratica corrente. Por conseguinte, ndo ¢ expectavel que
a derrogagdo aplicavel aos desportos motorizados suscite preocupagdes durante o
manuseamento dos residuos.

A fim de dar resposta ao problema de satide publica, que afeta principalmente os jovens,
da utilizacdo abusiva do 6xido de diazoto como droga recreativa quando utilizado em
géneros alimenticios, aditivos alimentares e certos recipientes para desportos
motorizados, deverd ser permitido aos Estados-Membros manter medidas mais
rigorosas nesta matéria.

A derrogacao das disposi¢des da entrada 30, constante do quadro 1 do anexo XVII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, concedida pela entrada 1 do apéndice 11 do
anexo XVII do mesmo regulamento, terminou em 1 de junho de 2013 e deve, por
conseguinte, ser suprimida.

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 exige que, para efeitos de classificag¢do, seja tida
em conta a concentra¢cdo, numa mistura, de uma substancia classificada e, se for caso
disso, a soma das concentragdes de cada uma das diferentes substancias classificadas,
em conformidade com as regras de aditividade estabelecidas no anexo I e na parte 1 do
anexo VI desse regulamento. As entradas 28, 29 e 30, constantes do quadro 1 do
anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, deverdo, por conseguinte, ser
alteradas para assegurar que a restri¢do segue as regras de aditividade estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, mantendo assim a consisténcia € a coeréncia com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer
do comité criado pelo artigo 133.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo XVII 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 publicac¢do no Jornal
Oficial da Unidao Europeia.

O ponto 2, alinea b), o ponto 3, alineas g), h) e i), o ponto 4, alinea b), o ponto 5, alineas h) a
m) e o ponto 6, alinea c¢) do anexo sdo aplicaveis a partir de 1 de fevereiro de 2027.

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

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula von der Leyen
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