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C(2023) 6928 final

REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 19.10.2023

que altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no respeitante a classificacio e rotulagem
harmonizadas de determinadas substiancias

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

Os objetivos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas (CLP) sdo garantir um nivel elevado de protecdo da
saude humana e do ambiente, bem como a livre circulacao de substancias, misturas e artigos.
Estes objetivos sdo cumpridos mediante, entre outras medidas, o estabelecimento de uma lista
de substancias com as respetivas classificacdes e elementos de rotulagem harmonizados a
nivel da Unido. O artigo 37.%, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 habilita a Comissdo a
incluir substancias, sem demora indevida, no quadro 3 do anexo VI, parte 3, se a Comissao
considerar adequada a harmonizag¢do da classificagdo e da rotulagem (na sequéncia da
supressao do quadro 3.2, o quadro 3.1 passou a denominar-se quadro 3).

Tendo em conta os pareceres emitidos pelo Comité de Avaliacdo dos Riscos da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), bem como as observacdes recebidas dos
Estados- Membros e das partes interessadas, afigura-se adequado introduzir ou atualizar a
classificacdo e a rotulagem harmonizadas de determinadas substincias e alterar em
conformidade o quadro 3 do anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

Em conformidade com o artigo 37.°, n.°4, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, antes da
adocdo, pelo seu Comité de Avaliagdo dos Riscos, dos pareceres respetivos sobre as propostas
de classificagdo e rotulagem harmonizadas, a ECHA realizou uma consulta publica
relativamente a cada substancia a incluir ou a alterar no quadro 3 do anexo VI, parte 3. O
Comité de Avalia¢do dos Riscos e a Comissdo tiveram em conta as observacoes formuladas
durante as consultas publicas.

Em conformidade com o artigo 53.°-A, n.°4, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, foram
consultados peritos nomeados por cada Estado-Membro no ambito do grupo de peritos
CARACAL (autoridades competentes para os Regulamentos REACH e CLP). Em
conformidade com o anexo, pontos 10 e 11, do Acordo Interinstitucional sobre legislar
melhor, de 13 de abril de 2016', o Parlamento Europeu e o Conselho foram convidados a
participar no grupo de peritos CARACAL.

Em conformidade com o anexo, ponto 6, do referido acordo, consultaram-se as partes
interessadas no ambito do grupo de peritos CARACAL.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O ato juridico altera o Regulamento (CE) n.® 1272/2008. A base juridica do presente ato
delegado ¢ o artigo 37.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Acordo interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissao
Europeia sobre legislar melhor (JO L 123 de 12.5.2016, p. 1).
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 19.10.2023

que altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no respeitante a classificacdo e rotulagem

harmonizadas de determinadas substancias

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unidao Europeia,

Tendo em conta o 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', nomeadamente o artigo 37.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

No anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, o quadro 3 apresenta a
lista de classificagdes e rotulagens harmonizadas de substancias perigosas com base
nos critérios estabelecidos no anexo I, partes 2 a 5, desse regulamento.

Em conformidade com o artigo 37.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (a seguir designada por «Agéncia») recebeu
propostas de introdugao, e de atualizagdo, de classifica¢des e rotulagens harmonizadas
de determinadas substidncias. Uma vez tidas em conta as observagdes das partes
interessadas, o Comité de Avaliacdo dos Riscos da Agéncia adotou os seguintes
pareceres” sobre essas propostas:

- Parecer de 18 de margo de 2021 relativo ao 4-[1,1,1,3,3,3-hexafluoro-2-(4-
hidroxifenil)propan-2-il]fenolato de benzil(dietilamino)difenilfosfonio;

— Parecer de 18 de margo de 2021 relativo ao sal (1:1) benziltrifenilfosfonico de
4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-(trifluorometil)etilideno]bis[ fenol];

- Parecer de 18 de margo de 2021 relativo a mistura reacional de 4,4'-[2,2,2-
trifluoro-1-(trifluorometil)etilideno]difenol e 4-[1,1,1,3,3,3-hexafluoro-2-(4-
hidroxifenil)propan-2-il]fenolato de benzil(dietilamino)difenilfosfonio (1:1);

JOL 353 de31.12.2008, p. 1.

Os pareceres estdo acessiveis em: https://echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-
/dislist/name/-/ecNumber/-/casNumber/-/dte_receiptFrom/-/dte_receiptTo/-
/prc_public_status/Opinion+Adopted/dte_withdrawnFrom/-/dte_withdrawnTo/-
/sbm_expected_submissionFrom/-/sbm_expected_submissionTo/-/dte_finalise deadlineFrom/-
/dte_finalise deadlineTo/-/haz_addional hazard/-/lec_submitter/-/dte_assessmentFrom/-
/dte_assessmentTo/-/prc_regulatory_programme/-/.. O parecer de 16 de setembro de 2021 relativo a
uma reavaliacdo a pedido da Comissdo Europeia estd acessivel em: https://echa.europa.ecu/about-
us/who-we-are/committee-for-risk-assessment/opinions-of-the-rac-adopted-under-specific-echa-s-
executive-director-requests.
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Parecer de 18 de margo de 2021 relativo a mistura reacional de 4,4'-[2,2,2-
trifluoro-1-(trifluorometil)etilideno]difenol e sal benziltrifenilfosfonico de
4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-(trifluorometil)etilideno]difenol (1:1);

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo ao 4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-
(trifluorometil)etilideno]difenol; bisfenol AF;

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo ao cinamaldeido; 3-fenilprop-2-enal;
aldeido cinamico; cinamal [1], (2E)-3-fenilprop-2-enal [2];

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo a benfluralina (ISO); N-butil-N-etil-
a,a,0-trifluoro-2,6-dinitro-p-toluidina;

Parecer de 18 de margo de 2021 relativo ao di-isocianato de 3,3'-dimetilbifenil-
4.4'-di-ilo;

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo ao foramsulfurdo (ISO);
2-{[(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)carbamoil |sulfamoil } -4-formamido-N, V-
dimetilbenzamida; 1-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-3-(2-dimetilcarbamoil-5-
formamidofenilsulfonil)ureia;

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo ao acrilato de etilo;

Parecer de 18 de margo de 2021 relativo ao acrilato de metilo;
propenoato de metilo;

Parecer de 18 de margo de 2021 relativo ao metacrilato de metilo; 2-metilprop-
2-enoato de metilo; 2-metilpropenoato de metilo;

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo a transflutrina (ISO); (1R,35)-3-(2,2-
diclorovinil)-2,2-dimetilciclopropanocarboxilato de 2,3,5,6-tetrafluorobenzilo;

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo ao metacrilato de alilo; éster
2-propenilico de 4cido 2-metil-2-propenoico;

Parecer de 18 de marco de 2021 relativo ao cloreto de mepiquato (ISO); cloreto
de 1,1-dimetilpiperidinio;

Parecer de 10 de junho de 2021 relativo a trietilamina;
Parecer de 10 de junho de 2021 relativo a di-n-butilamina;
Parecer de 10 de junho de 2021 relativo a 4-nitrosomorfolina;

Parecer de 10 de junho de 2021 relativo ao difenoconazole (ISO); 1-({2-[2-
cloro-4-(4-clorofenoxi)fenil]-4-metil-1,3-dioxolan-2-il } metil)-1H-1,2,4-
triazole; éter 4-clorofenilico e 3-cloro-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-
1,2,4-triazol-1-ilmetil)-1,3-dioxolan-2-il]fenilico;

Parecer de 10 de junho de 2021 relativo a N,N-dimetil-p-toluidina;

Parecer de 10 de junho de 2021 relativo ao clorato de potéssio;

Parecer de 10 de junho de 2021 relativo ao clorato de sédio;

Parecer de 10 de junho de 2021 relativo a mistura reacional de
1-(2,3-epoxipropoxi)-2,2-bis((2,3-epoxipropoxi)metil)butano e
1-(2,3-epoxipropoxi)-2-((2,3-epoxipropoxi)metil)-2-hidroximetilbutano;

Parecer de 10 de junho de 2021 relativo a metribuzina (ISO); 4-amino-6-terc-
butil-3-metiltio-1,2,4-triazin-5(4H)-ona; 4-amino-4,5-di-hidro-6-(1,1-
dimetiletil)-3-metiltio-1,2,4-triazin-5-ona;
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Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao carbonato de litio [1] cloreto de
litio [2] hidroxido de litio [3];

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao propilfosfonato de dimetilo;
Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao maleato de dibutilestanho;
Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao 6xido de dibutilestanho;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo a clotianidina (ISO);
(E)-1-(2-cloro-1,3-tiazol-5-ilmetil)-3-metil-2-nitroguanidina;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao cimoxanil (ISO); 2-ciano-N-
[(etilamino)carbonil]-2-(metoxi-imino)acetamida;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao nonilfenol, ramificado e linear,
etoxilado (com peso molecular médio < 352 g/mol) [inclui os isomeros orto-,
meta- e para- ¢ qualquer combinagdo dos mesmos];

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao nonilfenol, ramificado e linear,
etoxilado (com 352 g/mol < peso molecular médio < 704 g/mol) [inclui os
isémeros orto-, meta- ¢ para- ¢ qualquer combinagdo dos mesmos];

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao nonilfenol, ramificado e linear,
etoxilado (com 704 g/mol < peso molecular médio <1540 g/mol) [inclui os
isomeros orto-, meta- e para- ¢ qualquer combinagdo dos mesmos];

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo a (1-feniletilideno)hidrazona da
1-feniletan-1-ona;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao cloreto de
9-[2-(etoxicarbonil)fenil]-3,6-bis(etilamino)-2,7-dimetilxantilio; Basic Red 1;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo a picolinafena (ISO);
N-(4-fluorofenil)-6-[3-(trifluorometil)fenoxi]piridina-2-carboxamida; 4'-fluoro-
6-[(a,0,a-trifluoro-m-tolil)oxi]picolinanilida;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao diurdo (ISO);
3-(3,4-diclorofenil)-1,1-dimetilureia;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao oOxido de
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao sulfureto de hidrogénio;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao alcool benzilico;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao resorcinol; 1,3-benzenodiol;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo ao 2,2',6,6'-tetrabromo-4,4'-
isopropilidenodifenol; tetrabromobisfenol-A;

Parecer de 16 de setembro de 2021 relativo a uma reavaliagdo, a pedido da
Comissao, com vista a revisao da classificagdo harmonizada do chumbo
(ambiente);

Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao 2,2'-[[3-metil-4-[(4-
nitrofenil)azo]fenil Jimino]bisetanol;

Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridecafluoro-octan-1-ol;
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€)

(4)

)

(6)

- Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo a mistura de derivados
N,N'-fenilicos e/ou tolilicos de 1,4-benzenodiamina; mistura reacional de
N-fenil-N-o-tolilfenilenodiamina, N,N’-difenil-p-fenilenodiamina e
N,N’-di-o-tolilfenilenodiamina;

- Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao dimetacrilato de tetrametileno;

- Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao bismetacrilato de 7,7,9 (ou
7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecano-1,16-di-ilo;

- Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao dimetacrilato de
2,2'-etilenodioxidietilo;

— Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao bifenox (ISO);
5-(2,4-diclorofenoxi)-2-nitrobenzoato de metilo;

- Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao 4-metilimidazole;
- Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao didxido de enxofre;

— Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo a 1,2-benzisotiazol-3(2H)-ona;
1,2-benzisotiazolin-3-ona;

—  Parecer de 26 de novembro de 2021 relativo ao benalaxil (ISO);
N-(2,6-dimetilfenil)-N-(fenilacetil)-DL-alaninato de metilo.

A Comissdo recebeu informagdes adicionais das partes interessadas contestando as
avaliagdes cientificas constantes dos pareceres do Comité de Avaliagdo dos Riscos de
26 de novembro de 2021, relativo a mistura de derivados N, N'-fenilicos e/ou tolilicos
de 1,4-benzenodiamina, ¢ de 16 de setembro de 2021, relativo ao oxido de
dibutilestanho. Uma vez analisadas, essas informagdes nao foram consideradas
suficientes para por em causa as analises cientificas constantes dos referidos pareceres.
E, por conseguinte, adequado introduzir a classificagdo e rotulagem harmonizadas das
substancias em causa com base na avaliacdo efetuada nos mencionados pareceres.

O parecer do Comité de Avaliacdo dos Riscos, de 16 de setembro de 2021, relativo a
toxicidade ambiental do chumbo apresentou varias possibilidades de atualiza¢do da
classificagdo harmonizada do chumbo no tocante a toxicidade em meio aquatico. As
opg¢oes formuladas admitem a possibilidade de se estabelecer uma entrada inica para o
chumbo em po6 («p6 de chumbo») e o «chumbo macico» ou de manter duas entradas
separadas, uma para cada forma. No entanto, uma vez que os dados relativos ao
chumbo macico indicam uma menor dissolu¢do na agua do que o pé de chumbo, um
calculo em conformidade com o anexo I, parte 4, do Regulamento (CE) n.® 1272/2008
conduz a uma classificagio menos severa para o chumbo macigo. E, por conseguinte,
adequado alterar a classificagdo atual de toxicidade em meio aquatico do p6 de
chumbo no respeitante ao fator M e introduzir uma classificacdo diferente de
toxicidade em meio aquatico para o chumbo macigo.

A luz dos pareceres do possibilidade, é, por conseguinte, adequado introduzir ou
atualizar a classificagdo e rotulagem harmonizadas das substancias em causa com base
na avaliacdo efetuada nos mencionados pareceres e tomando em consideracdo as
avaliacOes ulteriores.

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

PT



PT

(7) No que diz respeito a classificacdo do metacrilato de metilo como sensibilizante
respiratério e a classificagdo do carbonato de litio, do cloreto de litio e do hidroxido de
litio como substancias toxicas para a reproducdo, a Comissao recebeu informagdes
adicionais das partes interessadas apos ter obtido os pareceres do Comité de Avaliagdo
dos Riscos de 18 de mar¢o de 2021 ¢ 16 de setembro de 2021, relativos,
respetivamente, a essas substancias. Uma vez que as novas informagdes cientificas
recebidas exigem uma avaliacdo mais aprofundada pelo Comité de Avaliacdo dos
Riscos, ndo ¢ ainda o0 momento de se estabelecer uma classificagdo e uma rotulagem
harmonizadas para o metacrilato de metilo, o carbonato de litio, o cloreto de litio € o
hidréxido de litio, que os pareceres do referido comité recomendavam.

(8) Uma vez que os fornecedores necessitam de algum tempo para adaptarem a rotulagem
e a embalagem das substancias e misturas em causa as novas classificacdes ou
classificagOes atualizadas e para venderem as existéncias sujeitas aos requisitos legais
anteriores, a observancia das novas classificagdes harmonizadas ou classificagdes
harmonizadas atualizadas nao deve ser exigida de imediato. Este periodo ¢ igualmente
necessario para que os fornecedores disponham de tempo suficiente para tomarem as
medidas que se imponham para garantir a observancia continuada de outros requisitos
legais, no seguimento das alteracdes efetuadas no ambito do presente regulamento. Os
fornecedores devem, porém, poder aplicar voluntariamente as novas classificagdes
harmonizadas, ou classificagdes harmonizadas atualizadas, e adaptar a rotulagem ¢ a
embalagem em conformidade antes da data de inicio da aplicagdo do presente
regulamento, a fim de garantir um nivel de protecdo elevado da saude humana e do
ambiente e para lhes proporcionar suficiente flexibilidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

O anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de ... [Servico das Publicacdes: inserir a data
correspondente ao primeiro dia do més seguinte a data correspondente a 18 meses apos a
entrada em vigor do presente regulamento].

No entanto os fornecedores podem classificar, rotular e embalar substancias e misturas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, com a redagdo que lhe ¢ dada pelo
presente regulamento, antes dessa data.
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O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19.10.2023

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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