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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 16 de Dezembro de 2008

relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as
Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

(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 Econdémico e Social
Europeu (),

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

Considerando o seguinte:

(1)

O presente regulamento deverd garantir um nivel elevado
de protec¢do da satide humana e do ambiente, bem como a
livre circulagdo das substancias e misturas quimicas e de
determinados artigos especificos, refor¢ando simultanea-
mente a competitividade e a inovagio.

O funcionamento eficaz do mercado interno das substin-
cias, das misturas e dos referidos artigos s6 pode ser
concretizado se os requisitos que lhes sio aplicdveis ndo
diferirem significativamente entre Estados-Membros.

Deverd assegurar-se um elevado nivel de protecgdo da satide
humana e do ambiente na aproximagio das disposicdes
legislativas relativas aos critérios de classificagdo e rotula-
gem das substincias e misturas, com o intuito de atingir um
desenvolvimento sustentavel.

O comércio de substancias e misturas ¢ uma questdo que
diz respeito ndo s6 ao mercado interno como também ao
mercado mundial. Assim, as empresas deverdo poder
beneficiar da harmoniza¢do a nivel mundial das regras

(1) JO C 204 de 9.8.2008, p. 47.

)

Parecer do Parlamento Europeu de 3 de Setembro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial).

®)

relativas a classificagdo e rotulagem e da coeréncia entre,
por um lado, as regras de classificagio e rotulagem
aplicaveis ao fornecimento e utilizagdo e, por outro lado,
as aplicdveis ao transporte.

A fim de facilitar o comércio mundial, protegendo
simultaneamente a sadde humana e o ambiente, foram
cuidadosamente desenvolvidos ao longo de doze anos, no
ambito da Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU), critérios
harmonizados de classificacdo e rotulagem que levaram ao
Sistema Mundial Harmonizado de Classificacio e Rotula-
gem de Produtos Quimicos (a seguir designado «GHS»).

O presente regulamento inscreve-se no seguimento de
varias declaracdes da Comunidade nas quais esta confirma a
sua intengdo de contribuir para a harmonizagdo global dos
critérios relativos a classificagdo e rotulagem, ndo s6 ao
nivel da ONU, mas também através da inclusdo, no direito
comunitdrio, dos critérios do GHS internacionalmente
acordados.

Os beneficios para as empresas aumentardo a medida que
um ntmero cada vez maior de paises no mundo for
adoptando os critérios do GHS na respectiva legislagio. A
Comunidade deverd liderar este processo, a fim de
incentivar outros paises a segui-la e com o objectivo de
proporcionar vantagens competitivas a inddstria da
Comunidade.

Por isso, é essencial harmonizar as disposicdes e os critérios
relativos a classificacgdo e rotulagem de substancias,
misturas e determinados artigos especificos na Comuni-
dade, tendo em conta os critérios de classificacdo e as regras
de rotulagem do GHS, bem como os 40 anos de
experiéncia de aplicagdo da legislacdo comunitdria sobre
substancias quimicas, e mantendo o nivel de proteccio
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alcancado pelo sistema de harmonizagio de classificagdo e
rotulagem, através das classes de perigo comunitdrias que
ainda nio fazem parte do GHS e das regras actuais sobre
rotulagem e embalagem.

O presente regulamento devera aplicar-se sem prejuizo da
aplicagdo total e completa das regras comunitdrias de
concorréncia.

O presente regulamento deverd ter por objectivo determi-
nar quais as propriedades das substincias e misturas que
deverdo conduzir a sua classificagdo como perigosas, para
que os perigos das substancias e misturas sejam adequada-
mente identificados e comunicados. Estas propriedades
deverdo incluir os perigos fisicos e os perigos para a saide
humana e para o ambiente, bem como os perigos para a
camada de ozono.

Regra geral, o presente regulamento deverd aplicar-se a
todas as substancias e misturas fornecidas na Comunidade,
excepto se houver legislagio comunitdria que estabeleca
regras mais especificas sobre classificagio e rotulagem,
como a Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho
de 1976, relativa a aproximagio das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (1),
a Directiva 82/471|CEE do Conselho, de 30 de Junho
de 1982, relativa a certos produtos utilizados na
alimentacdo dos animais (%), a Directiva 88/388/CEE do
Conselho, de 22 de Junho de 1988, relativa a aproximacio
das legislagdes dos Estados-Membros no dominio dos
aromas destinados a serem utilizados nos géneros alimen-
ticios e dos materiais de base para a respectiva produgio (%),
a Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1988, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos aditivos que podem ser
utilizados nos géneros destinados a alimentagio
humana (), a Directiva 90/385/CEE do Conselho,
de 20 de Junho de 1990, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos disposi-
tivos medicinais implantdveis activos (°), a Directiva 93/42/
|CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos
dispositivos médicos (°), a Directiva 98/79/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (7), a
Decisio 1999/217/CE da Comissdo, de 23 de Fevereiro
de 1999, que adopta um repertorio das substincias
aromatizantes utilizadas nos géneros alimenticios, elabo-
rado em aplicacio do Regulamento (CE) n.° 2232/96 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), a Directiva 2001/
[82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos veterinarios (%), a
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um
cbdigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (1%, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro

JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.

JO L 213 de 21.7.1982, p. 8.
JO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
JO L 40 de 11.2.1989, p. 27.
JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
JOL 169 de 12.7.1993, p. 1.
JO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
JO L 84 de 27.3.1999, p. 1.

JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

(12)

(14)

(15)

(16)

de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (') e o
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos
aditivos destinados a alimentacio animal (!2), ou se as
substancias e misturas forem transportadas por via aérea,
maritima, rodovidria, ferrovidria ou fluvial.

Os termos ¢ defini¢des do presente regulamento deverdo
ser coerentes com os estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo,
autorizagdo e restricdio dos  produtos  quimicos
(REACH) (%), com os previstos nas regras relativas aos
transportes e com as defini¢des especificadas para o GHS ao
nivel da ONU, por forma a garantir a maxima coeréncia na
aplicagdo da legislacdo em matéria de produtos quimicos na
Comunidade, no contexto do comércio mundial. Pela
mesma razdo, as classes de perigo especificadas no GHS
deverdo ser incluidas no presente regulamento.

Convém especialmente incluir certas classes de perigo
definidas no GHS que tém especificamente em conta o
facto de os perigos fisicos que podem ser apresentados por
substancias ou misturas serem, em certa medida, influ-
enciados pela forma como sdo libertadas.

O termo «mistura», tal como definido no presente
regulamento, deverd ter a mesma acep¢do que o termo
«preparagdo» anteriormente utilizado na legislagio comu-
nitdria.

O presente regulamento deverd substituir a Directiva 67/
[548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a
aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e
rotulagem das substancias perigosas (1), bem como a
Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximagio
das disposi¢es legislativas, regulamentares e administrati-
vas dos Estados-Membros respeitantes a classificacio,
embalagem e rotulagem das preparacdes perigosas ().
Deverd igualmente manter o actual nivel geral de protec¢io
da satide humana e do ambiente previsto nessas directivas.
Assim, algumas classes de perigo abrangidas por essas
directivas mas que ainda ndo estdo incluidas no GHS
deverdo ser mantidas no presente regulamento.

A responsabilidade pela identificacio dos perigos de
substancias e misturas e pela decisdo da sua classificacdo
deverd caber essencialmente aos respectivos fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante, estejam ou ndo
abrangidos pelos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1907/
[2006. No desempenho das suas responsabilidades em

(") JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

(') JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1 (rectificagio no JO L 136

de 29.5.2007, p. 3).

() JO 196 de 16.8.1967, p. 1.
(%) JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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matéria de classificacdo, os utilizadores a jusante deverdo
ser autorizados a utilizar a classificagio da substancia ou
mistura determinada em conformidade com o presente
regulamento por um agente da cadeia de abastecimento,
desde que ndo alterem a composicio da substincia ou
mistura. A responsabilidade pela classificagio das substan-
cias ndo colocadas no mercado sujeitas a registo ou
notificagdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/
2006 devera caber essencialmente aos fabricantes, produ-
tores de artigos e importadores. Contudo, as classificagdes
de substancias pertencentes as classes de perigo que
suscitam o maior nivel de preocupagdo, bem como de
outras substincias, numa base casuistica, deverdo ser
passiveis de harmonizagdo e aplicadas por todos os
fabricantes, importadores e utilizadores a jusante dessas
substancias e das misturas que contenham tais substincias.

Se for decidido harmonizar a classificacio de uma
substancia relativamente a uma classe de perigo especifica
ou a uma subdivisdo dentro dessa classe, através da inclusdo
ou da alteracio de uma entrada na Parte 3 do Anexo VI do
presente regulamento, os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante deverdo aplicar a classificacdo
harmonizada, e limitar a autoclassificacgdo as restantes
classes de perigo ou subdivisdes da classe de perigo ndo
harmonizadas.

Para garantir que os clientes recebem a informagio sobre os
perigos, os fornecedores de substincias e misturas deverdo
assegurar que estas sejam rotuladas e embaladas de acordo
com o disposto no presente regulamento antes da sua
colocacio no mercado, de acordo com a classificacdo
determinada. No desempenho das suas responsabilidades
nesta matéria, os utilizadores a jusante deverdo ser
autorizados a utilizar a classificacio da substancia ou
mistura determinada em conformidade com o presente
regulamento por um agente da cadeia de abastecimento,
desde que ndo alterem a composicio da substincia ou
mistura, e os distribuidores deverdo ser autorizados a
utilizar a classificacio da substiancia ou mistura determi-
nada em conformidade com o presente regulamento por
um agente da cadeia de abastecimento.

A fim de garantir informacdes sobre as substincias
perigosas quando estas sejam incluidas em misturas que
contenham pelo menos uma substancia classificada como
perigosa, deverdo, se for caso disso, ser fornecidas
informacdes de rotulagem suplementares.

Embora o fabricante, importador ou utilizador a jusante de
qualquer substincia ou mistura ndo deva ser obrigado a
gerar novos dados toxicol6gicos ou ecotoxicoldgicos para
efeitos de classificacdo, deverd identificar todas as informa-
¢Oes pertinentes de que dispde sobre os perigos da
substdncia ou mistura e avaliar a sua qualidade. O
fabricante, importador ou utilizador a jusante deverd
ainda ter em conta dados humanos histéricos, como
estudos epidemioldgicos sobre populagdes expostas, expo-
sicdo acidental ou profissional, dados sobre os efeitos e
estudos clinicos. Deverd ainda comparar essas informacdes
com os critérios relativos as diferentes classes de perigo e
subdivisdes para que o fabricante, o importador ou o

(21)

(23)

(24)

utilizador a jusante possam concluir se essa substancia ou
mistura deverd ou ndo ser classificada como perigosa.

Embora a classificacdo de qualquer substincia ou mistura
possa ser efectuada com base nas informagdes disponiveis,
as que forem utilizadas para efeitos do presente regula-
mento deverdo, de preferéncia, ter sido geradas de acordo
com os métodos de ensaio referidos no Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, as disposi¢des em matéria de transporte ou
os principios ou procedimentos internacionais de validagio
da informagio, de forma a garantir a qualidade e a
comparabilidade dos resultados e a coeréncia com outros
requisitos internacionais ou comunitdrios. Sempre que os
fabricantes, importadores e utilizadores a jusante escolham
gerar novas informacdes, deverdo ser seguidos os mesmos
métodos de ensaio, disposi¢des, principios e procedimen-
tos.

Para facilitar a identificacdo dos perigos das misturas, os
fabricantes, importadores e utilizadores a jusante deverdo
basear esta identificagdo nos dados relativos a prépria
mistura, sempre que existam, excepto no caso de misturas
que contenham substincias cancerigenas, mutagénicas em
células germinativas ou tdxicas para a reprodugdo, ou
sempre que sejam avaliadas as propriedades de biodegra-
dagdo ou bioacumulacio da classe de perigo «perigoso para
o ambiente aqudtico». Nesses casos, como os perigos da
mistura ndo podem ser avaliados de forma suficiente com
base na prépria mistura, os dados relativos as substancias
individuais da mistura deverdo, regra geral, ser utilizados
como base para identificacio do perigo da mistura.

Se existir suficiente informacio sobre misturas semelhantes
submetidas a ensaios, incluindo os seus ingredientes mais
importantes, é possivel determinar as propriedades perigo-
sas de uma mistura ndo ensaiada, aplicando certas regras
conhecidas por «principios de extrapolacio». Essas regras
permitem caracterizar os perigos da mistura sem a
submeter a ensaios, com base nas informagdes disponiveis
sobre misturas semelhantes jd ensaiadas. Assim, se ndo
existirem dados de ensaio sobre a propria mistura, ou se
esses dados forem inadequados, os fabricantes, importado-
res e utilizadores a jusante deverdo seguir os principios de
extrapola¢do para garantir uma comparabilidade adequada
dos resultados da classificagdo dessas misturas.

Podem ser criadas, por sectores industriais especificos, redes
destinadas a facilitar o intercimbio de dados e a reunir
competéncias em matéria de avaliagio de informagdes,
dados de ensaio, ponderacio da suficiéncia da prova e
principios de extrapolacio. Tais redes podem apoiar os
fabricantes, importadores e utilizadores a jusante dentro
desses sectores industriais, nomeadamente as pequenas e
médias empresas (PME), no cumprimento das obrigagdes
que lhes incumbem por forca do presente regulamento.
Essas redes podem também ser utilizadas para o intercim-
bio de informacdes e melhores praticas, a fim de simplificar
o cumprimento das obriga¢des de notificagdo. Os fornece-
dores que recorram a estes meios deverdo permanecer
plenamente responsaveis pelo desempenho das atribuicdes
de classificacdo, rotulagem e embalagem que lhes cabem no
ambito do presente regulamento.
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(25) A proteccdo dos animais abrangidos pelo ambito de (30) Os ensaios realizados para efeitos exclusivos do presente
aplicagio da Directiva 86/609/CEE do Conselho, regulamento deverdo ser realizados na substincia ou na
de 24 de Novembro de 1986, relativa & aproximacio das mistura, na(s) forma(s) ou estado(s) fisico(s) em que ¢é
disposigoes legislativas, regulamentares, e administrativas colocada no mercado e em que é razoavelmente previsivel
dos Estados-Membros respeitantes a proteccdo dos animais que venha a ser utilizada. Contudo, deve permitir-se a
utilizados para fins experimentais e outros fins cientifi- utilizagdo, para efeitos do presente regulamento, de
cos ('), assume grande prioridade. Por conseguinte, quando resultados de ensaios realizados em cumprimento de outros
o fabricante, importador ou utilizador a jusante escolha requisitos regulamentares, incluindo os de paises terceiros,
gerar novas informacdes para efeitos do presente regula- mesmo que tais ensaios ndo tenham sido realizados na
mento, deverd primeiro ponderar outras possibilidades substancia ou mistura na(s) forma(s) ou estado(s) fisico(s)
além da realizacdo de ensaios em animais abrangidos pela em que € colocada no mercado e em que é razoavelmente
Directiva 86/609/CEE. Os ensaios em primatas ndo previsivel que venha a ser utilizada.
humanos deverdo ser proibidos para efeitos do presente
regulamento.
(31) Quando realizados, os ensaios deverdo cumprir, se for caso
(26) Os métodos de ensaio previstos no Regulamento (CE) disso, os requisitos pertinentes em matéria de protec¢io de
n.° 440/2008 da Comissio, de 30 de Maio de 2008, que ANIMAs dedlaborat9r1o prev1sFos11/1a.D1rect1va 86/ 160 9/ CEEe,
belece métodos de ensaio nos termos do Regula- cm caso de ensalos ecotoxicologicos ¢ ToXICologIcos, as
frslteilto (CE) 1.0 1907/2006 do Parlamento Europeuge do boas praticas de laboratério previstas na Directiva 2004/
. . o A [10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Feve-
Cons.eINho relatw(i a0 reg,m.o , avaliacio, 2aut<3r1zagap ¢ reiro de 2004, relativa a aproximacdo das disposi¢des
restrigo de §ubstanc1as quimicas (REACH) (°), sao per.lodx- legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
camente revistos ¢ aperfeicoados, a ﬁ,m de reduzTr 0s aplicagdo dos principios de boas préticas de laboratério e
ensaios em animais vertebrados e o nimero de animais 20 controlo da sua aplicacio nos ensaios sobre as
utilizados. O Centro Europeu de Validagio de Métodos substancias quimicas (° plicas
Alternativos (ECVAM) do Centro Comum de Investigacio d ’
da Comissio desempenha um papel importante na
avahagap e na validagdo cientificas de métodos de ensaio (32) Os critérios de classificagdo nas diferentes classes de perigo
alternativos. e respectivas subdivisdes deverdo ser estabelecidos num
anexo, que deverd conter ainda disposi¢des adicionais
(27) Os critérios de classificagdo e rotulagem do presente quanto a forma como esses critérios deverdo ser preen-
regulamento deverdo ter na melhor conta a promocio de chidos.
métodos alternativos para a avaliagio dos perigos das
substincias e misturas, bem como a obrigagdo de gerar
informacdes sobre as propriedades intrinsecas por meios (33) Uma vez que se reconhece que nem sempre ¢ ficil ou
que nio sejam ensaios em animais na acep¢io da simples aplicar as informagdes os critérios relativos as
Directiva 86/609/CEE, como previsto no Regulamento (CE) diferentes classes de perigo, os fabricantes, importadores e
n.° 1907/2006. Os critérios que venham a ser futuramente utilizadores a jusante deverdo recorrer a ponderacio da
determinados ndo deverdo tornar-se um obstdculo a este suficiéncia da prova usando os pareceres de peritos para
objectivo, nem as correspondentes obrigagdes no ambito obter resultados adequados.
do presente regulamento, nem deverdo em caso algum levar
a utilizacdo de ensaios em animais quando existam ensaios
alternativos adequados para efeitos de classificacio e (34) O fabricante, importador ou utilizador a jusante deverd
rotulagem. atribuir limites de concentracio especificos as substancias
de acordo com os critérios referidos no presente
(28) Para efeitos de classificagdo, ndo deverdo ser gerados dados .regf;ulamento, d?sde .gug possa ]gst1f1car esses limites e
. informe em conformidade a Agéncia Europeia dos Produtos
f)ecorrgndo d ensaios efectuadosd (eizm ser.e(; h.U,EI,laI:IOS. Quimicos (a seguir designada «Agéncia»). No entanto, ndo
d'everaf) ferse em conta os dados  epidemio ogicos deverdo ser fixados limites de concentracio especificos para
isponiveis e fidveis, bem como a experiéncia relativa aos as classes de perigo ou subdivisdes harmonizadas em
efeitos de substanaa.s € MISTUTAs nos Seres humanos (por relagdo as substancias incluidas nos quadros de classifica-
exemplo, dados profissionais e dados provenientes de bases Ses e rotulacens harmonizadas anexados ao presente
de dados sobre acidentes), podendo ser-lhes dada prioridade ¢ | Sens nar PASRRE o b
lativamente aos dados provenientes de estudos com regulamento. A Agéncia ‘devera CMILIr orientacoes para o
relative P . RS estabelecimento dos limites de concentragio especificos.
animais sempre que demonstrem perigos ndo identificados Para oarantic a uniformidade. deverio também  ser
nesses estudos. Os resultados dos estudos realizados em incluf dg P di limites d traci
animais deverdo ser comparados com os resultados dos INCLNEOS, s¢ for €aso CISSo, Amites ce concentracao
. especificos nas classificages harmonizadas. Para efeitos
dados r’elanvos a seres hpmanos, recorrendo-sNe a pareceres de classificagdo, os limites de concentragio especificos
ﬂe peritos para garantir a melho.r protecgdo da satide deverdo ter precedéncia sobre qualquer outro limite de
umana na avaliacio dos dados obtidos em seres humanos N
o concentragio.
e animais.
(29) Serdo sempre necessirias novas informacdes sobre os (35) O fabricante, importador ou utilizador a jusante deverd

perigos fisicos, excepto se os dados ja existirem ou se estiver
prevista uma derrogacio no presente regulamento.

() JOL 358 de 18.12.1986, p. 1.
() JOL 142 de 31.5.2008, p. 1.

atribuir factores multiplicadores (factores-M») as substan-
cias classificadas como perigosas para o ambiente aquético
de «toxicidade aguda da categoria 1» ou «toxicidade crénica

() JOL 50 de 20.2.2004, p. 44.
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(38)

(40)

da categoria 1», de acordo com os critérios referidos no
presente regulamento. A Agéncia deverd emitir orientagdes
para o estabelecimento dos factores-M.

Por razdes de proporcionalidade e exequibilidade, hd que
definir valores-limite genéricos tanto para impurezas,
aditivos e constituintes individuais identificados das
substancias como para as substancias contidas em misturas,
especificando quando é que estes elementos deverdo ser
tidos em conta para determinar a classificacdo de perigo de
substancias e misturas.

Para garantir a adequada classificacdo das misturas, deverdo
ser tidas em conta as informacdes disponiveis sobre os
efeitos sinérgicos ou antagonistas.

Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante
deverdo reavaliar as classificacdes das substincias ou
misturas que colocam no mercado sempre que tomem
conhecimento de novas informacdes cientificas ou técnicas
adequadas e fidveis susceptiveis de afectar essas classifica-
¢des ou sempre que alterem a composicdo das suas
misturas, a fim de assegurar que a classificacdo se baseie
em informacdes actualizadas, excepto se existirem provas
suficientes de que a classificagdio ndo iria mudar. Os
fornecedores deverdo actualizar os rétulos em conformi-

dade.

As substincias e misturas classificadas como perigosas
deverdo ser rotuladas e embaladas em conformidade com a
respectiva  classificacdo, por forma a assegurar uma
protecgdo apropriada e a facultar as informagdes essenciais
aos seus destinatdrios, assinalando-lhes os perigos da
substancia ou mistura.

Os dois instrumentos previstos no presente regulamento e
destinados a serem utilizados para comunicar os perigos de
substancias e misturas sdo os rotulos e as fichas de dados de
seguranga previstas no Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
De entre os dois, o rétulo é o dnico instrumento de
comunicagdo aos consumidores, mas pode igualmente
servir para chamar a atencdo dos trabalhadores para as
informacdes mais completas sobre as substincias ou
misturas presentes nas fichas de dados de seguranca. Uma
vez que as disposi¢des em matéria de fichas de dados de
seguranga jd estdo incluidas no Regulamento (CE) n.° 1907/
/2006, que utiliza essas fichas como principal ferramenta de
comunica¢do no ambito da cadeia de abastecimento de
substancias, o presente regulamento ndo deverd duplicar
essas disposicdes.

Para garantir que os consumidores disponham de informa-
¢oes adequadas e completas sobre os perigos e a utilizagdo
segura de produtos quimicos e misturas, hd que promover a
utilizacdo e a divulgacdo de sitios internet e de nimeros de
telefone gratuitos, em especial no que se refere a
disponibiliza¢do de informacdes sobre determinados tipos
de embalagens.

Os trabalhadores e os consumidores de todo o mundo
beneficiariam de uma rotulagem que constituisse uma
ferramenta harmonizada a nivel mundial para a comuni-
cacdo dos perigos. Os elementos a incluir nos rétulos
deverdo, por isso, ser especificados em conformidade com
os pictogramas de perigo, as palavras-sinal, as adverténcias

(45)

(46)

(47)

(48)

de perigo e as recomendagdes de prudéncia que constituem
o ntcleo informativo do GHS. As outras informacdes
incluidas nos rétulos deverdo limitar-se a0 minimo sem por
em causa os elementos principais.

E essencial que as substincias e misturas colocadas no
mercado estejam bem identificadas. Todavia, a Agéncia
deverd permitir que as empresas, a seu pedido e sempre que
for preciso, descrevam a identidade quimica de determina-
das substéncias de forma a ndo comprometer a confiden-
cialidade da sua actividade profissional. Em caso de recusa
do pedido pela Agéncia, devera ser permitida a interposi¢io
de um recurso de acordo com o disposto no presente
regulamento. O recurso deverd ter efeito suspensivo, de
modo a que as informagdes confidenciais sobre as quais
incidia o pedido ndo figurem no rétulo enquanto o recurso
estiver pendente.

A Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC)
¢ desde hd muito tempo uma autoridade mundial em
nomenclatura e terminologia quimicas. A identificacio das
substincias pelo seu nome IUPAC é prética comum em
todo o mundo e constitui a base normal da sua
identificagdo no contexto internacional e multilingue. Para
efeitos do presente regulamento, convém pois utilizar esses
nomes.

O Servico de Resumos de Quimica (Chemical Abstracts
Service — CAS) oferece um sistema segundo o qual as
substancias s3o acrescentadas ao registo CAS e lhes ¢é
atribuido um niimero tinico nesse registo. Esses niimeros de
registo CAS sdo usados em trabalhos de referéncia, bases de
dados e documentos de cariz regulamentar em todo o
mundo para identificar substancias sem a ambiguidade da
nomenclatura quimica. Para efeitos do presente regula-
mento, convém pois utilizar os nimeros CAS.

Para limitar a informagdo contida no rétulo ao essencial, os
principios de precedéncia deverdo determinar os elementos
de rotulagem mais adequados nos casos em que as
substancias ou misturas possuam vdrias propriedades
perigosas.

A Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho
de 1991, relativa a colocacdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), e a Directiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998,
relativa & colocacdo de produtos biocidas no mercado (?),
deverdo permanecer plenamente aplicdveis a todos os
produtos por elas abrangidos.

Nido deverdo figurar no rétulo ou na embalagem das
substancias ou misturas adverténcias tais como «do
toxico», «ndo nocivo», «ndo poluente», «ecolgicor, nem
quaisquer outras adverténcias que indiquem que a
substancia ou mistura ndo ¢é perigosa ou que sejam
incoerentes com a classificagio.

Geralmente, as substancias e misturas, em especial as que se
destinam ao grande ptiblico, deverdo ser fornecidas em
embalagens juntamente com as necessdrias informagdes de
rotulagem. A comunicagio das informagdes adequadas
entre profissionais, inclusive no que se refere as substancias
e misturas ndo embaladas, é assegurada através do disposto

(") JOL 230 de 19.8.1991, p. 1.

() JOL 123 de 24.4.1998, p. 1.
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(1)

(53)

(54)

no Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Todavia, em
circunstincias excepcionais, as substancias e misturas
poderdo ser também fornecidas ao grande publico sem
embalagem. Se for caso disso, as informacdes de rotulagem
pertinentes deverdo ser facultadas ao grande publico por
outros meios, nomeadamente através da factura ou recibo.

Sdo necessarias regras em matéria de colocagdo do rétulo e
de localizagio das informagdes no mesmo para garantir a
facil compreensdo dessas informagdes.

O presente regulamento deverd definir normas gerais de
embalagem, a fim de garantir a seguranca do fornecimento
das substancias e misturas perigosas.

Os recursos das autoridades deverio concentrar-se nas
substancias que suscitem maiores preocupagdes em matéria
de satide e ambiente. Por conseguinte, deverdo ser tomadas
medidas no sentido de permitir que as autoridades
competentes e os fabricantes, importadores e utilizadores
a jusante apresentem a Agéncia propostas de classificacio e
rotulagem harmonizadas de substincias, em fun¢io da
carcinogenicidade, da mutagenicidade em células germina-
tivas ou da toxicidade reprodutiva das categorias 1A, 1B
ou 2, da sensibilizagdo respiratoria ou de outros efeitos,
numa base casuistica. As autoridades competentes dos
Estados-Membros deverdo igualmente poder propor classi-
ficagdo e rotulagem harmonizadas para as substincias
activas utilizadas em produtos fitofarmacéuticos e em
produtos biocidas. A Agéncia deverd emitir parecer sobre a
proposta, devendo as partes interessadas ter a oportunidade
de apresentar observacdes. A Comissdo deverd apresentar
um projecto de decisdo sobre a classificacio final e sobre os
elementos de rotulagem.

Para se aproveitar plenamente o trabalho e a experiéncia
acumulados no dmbito da Directiva 67/548|CEE, incluindo
a classificacio e a rotulagem de substincias especificas
enumeradas no anexo I da Directiva 67/548/CEE, todas as
classificagdes harmonizadas ji existentes deverdo ser
convertidas em novas classificagdes harmonizadas com
base nos novos critérios. Além disso, dado que a
aplicabilidade do presente regulamento ¢é diferida e as
classificagdes harmonizadas em conformidade com os
critérios da Directiva 67/548|CEE sdo relevantes para a
classificagdo das substancias e misturas durante o periodo
de transicio que se seguird, todas as classificacdes
harmonizadas ja existentes deverdo igualmente ser objecto
de um anexo do presente regulamento, sem sofrerem
alteracdes. A conformidade de todas as futuras harmoni-
zagdes de classificacdes com o disposto no presente
regulamento deverd permitir evitar incoeréncias entre as
classificagdes harmonizadas de uma mesma substincia,
quer se baseiem nos critérios existentes, quer nos novos
critérios.

Para assegurar o funcionamento eficiente do mercado
interno das substincias e misturas, garantindo, simultanea-
mente, um nivel elevado de protec¢io da satide humana e
do ambiente, deverdo estabelecer-se regras para um
inventario de classificacdo e rotulagem. A classificagdo e a
rotulagem de qualquer substincia registada ou perigosa
colocada no mercado deverdo, pois, ser comunicadas a
Agéncia para serem incluidas no inventério.

(55)

(56)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

A Agéncia deverd estudar a possibilidade de simplificar
ainda mais o procedimento de notificagdo, tendo nomea-
damente em conta as necessidades das PME.

Os diferentes fabricantes e importadores de uma mesma
substancia deverdo envidar todos os esforcos para chegar a
acordo sobre uma classificagdo tnica, com excepcdo das
classes de perigo e suas subdivisdes pertencentes a uma
classificagdo harmonizada dessa substancia.

Para assegurar um nivel de proteccio harmonizada do
grande ptiblico, em especial das pessoas que venham a estar
em contacto com determinadas substéncias, e o correcto
funcionamento de outra legislagio comunitdria dependente
da classificagio e rotulagem, deverd registar-se num
inventdrio a classificacdo, de acordo com o presente
regulamento, decidida, se possivel, pelos fabricantes e
importadores da mesma substancia, assim como as decisdes
tomadas a nivel comunitario para harmonizar a classifica-
¢do e a rotulagem de algumas substancias.

As informacdes incluidas no inventdrio da classificacdo e
rotulagem deverio poder beneficiar de um grau de
acessibilidade e proteccdo igual ao garantido pelo Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006, especialmente aquelas cuja
divulgacdo possa por em perigo os interesses comerciais das
partes interessadas.

Os Estados-Membros deverdo nomear a autoridade ou as
autoridades competentes responsdveis pela elaboragio de
propostas de harmonizagio da classificacdo e rotulagem,
bem como as autoridades responsdveis pelo controlo do
cumprimento das obriga¢des previstas no presente regula-
mento. Para assegurar a conformidade com o presente
regulamento, os Estados-Membros deverdo aplicar medidas
eficazes de acompanhamento e controlo.

Importa prestar aconselhamento aos fornecedores e a todas
as outras partes interessadas, nomeadamente as PME, sobre
as respectivas responsabilidades e obriga¢des nos termos do
presente regulamento. Os servicos nacionais de assisténcia
ja criados no ambito do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
podem actuar na qualidade de servicos nacionais de
assisténcia previstos no presente regulamento.

Para que o sistema estabelecido pelo presente regulamento
funcione eficazmente, devera existir uma boa cooperacio e
coordenacio entre os Estados-Membros, a Agéncia e a
Comissao.

Tendo em vista a criagdio de pontos de contacto para
informacdo sobre substancias e misturas perigosas, os
Estados-Membros deverdo nomear, para além das autori-
dades competentes para a aplicagio do presente regula-
mento e das autoridades responsaveis pelo controlo do seu
cumprimento, os organismos responsaveis pela recep¢io
das informagdes relativas a saide e a identidade quimica,
componentes e natureza das substancias, incluindo aquelas
para as quais foi autorizada a utilizacgdo de um nome
quimico alternativo de acordo com o presente regulamento.

A pedido do Estado-Membro, os organismos responsaveis
podem proceder a andlises estatisticas a fim de identificar os
casos em que possa ser necessario melhorar as medidas de
gestdo dos riscos.
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(64) Os Estados-Membros e a Agéncia deverdo apresentar evitar qualquer confusdo, nesse caso a rotulagem e a

(65)

(68)

periodicamente relatérios sobre a aplicagdo do presente
regulamento, que serdo um meio indispensdvel para
acompanhar a aplicacio da legislacio em matéria de
produtos quimicos, bem como as tendéncias neste
dominio. As conclusdes extraidas dos resultados dos
relatérios serdo instrumentos fteis e praticos para a revisdo
do regulamento e, se necessirio, para a formulacio de
propostas de alteragdes.

O Forum de IntercAmbio de Informagdes sobre o Controlo
do Cumprimento, instdncia da Agéncia criada pelo
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, também deverd proceder
ao intercAmbio de informacdes sobre o controlo do
cumprimento do presente regulamento.

Para garantir transparéncia, imparcialidade e coeréncia ao
nivel das actividades de controlo do cumprimento pelos
Estados-Membros, é necessario que estes criem uma
estrutura adequada para a imposicdo de sangdes efectivas,
proporcionadas e dissuasivas em caso de incumprimento
do presente regulamento, dado que esse incumprimento
pode resultar em danos para a satde humana e para o
ambiente.

Deverdo ser estabelecidas regras que exijam que a
publicidade relativa as substincias que preenchem os
critérios de classificagdo de acordo com o presente
regulamento mencione os perigos associados, a fim de
proteger os destinatdrios dessas substancias, incluindo os
consumidores. Pela mesma razdo, qualquer publicidade
relativa a misturas classificadas como perigosas que permita
a populacdo em geral celebrar um contrato de compra sem
que antes tenha visto o rétulo deverd mencionar o tipo ou
os tipos de perigos indicados no rétulo.

Deverd igualmente ser prevista uma cldusula de salvaguarda
para as situagdes em que uma substincia ou mistura
constitua um grave risco para a saide humana ou o
ambiente, mesmo que, cumprindo o disposto no presente
regulamento, nio seja classificada como perigosa. Sempre
que uma situagio semelhante se produzir, poderd ser
necessario actuar a nivel da ONU, visto que o comércio de
substincias e misturas se faz a escala mundial.

Embora muitas das obrigagdes que o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 impde as empresas decorram da classifica-
¢do, o presente regulamento ndo deverd alterar o ambito
nem o impacto daquele regulamento, excepto no que se
refere as disposicdes relativas as fichas de dados de
seguranga. Para tal, aquele regulamento deverd ser alterado
em conformidade.

A aplicacdo do presente regulamento deverd ocorrer de
forma faseada, a fim de permitir que todas as partes
envolvidas — autoridades, empresas e outras partes
interessadas — concentrem o0s seus recursos na preparacao
de novas fungdes na altura certa. Assim, e visto que a
classificacio das misturas depende da classificagio das
substancias, as disposicdes relativas a classificacio de
misturas s6 deverdo ser aplicadas apds a reclassificagio de
todas as substancias. Os operadores deverdo poder decidir
aplicar os critérios de classificagdo contidos no presente
regulamento mais cedo e numa base voluntdria, mas, para

(72)

(75)

(76)

embalagem deverdo cumprir o disposto no presente
regulamento e ndo o disposto nas Directivas 67/548/CEE
ou 1999/45/CE.

Para evitar encargos desnecessdrios as empresas, as
substincias e misturas que ji facam parte da cadeia de
abastecimento quando as disposicdes do presente regula-
mento em matéria de rotulagem se lhes tornarem aplicaveis
podem continuar a ser colocadas no mercado sem nova
rotulagem durante um certo periodo.

Atendendo a que os objectivos do presente regulamento, a
saber, a harmonizagdo das regras de classificacdo, rotula-
gem e embalagem, a previsio de uma obrigagio de
classificagdo e o estabelecimento de uma lista harmonizada
das substancias classificadas a nivel comunitario, bem como
de um inventdrio da classificagdo e rotulagem, nio podem
ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros e
podem, pois, ser mais bem alcancados ao nivel comunita-
rio, a Comunidade pode tomar medidas em conformidade
com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°
do Tratado. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente
regulamento ndo excede o necessdrio para atingir aqueles
objectivos.

O presente regulamento respeita os direitos e principios
fundamentais reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia (1).

O presente regulamento deverd contribuir para a realizacio
da Abordagem Estratégica em matéria de Gestdo Interna-
cional de Substancias Quimicas (SAICM) adoptada no
Dubai em 6 de Fevereiro de 2006.

Sob reserva de desenvolvimentos a nivel da ONU, a
classificacio e a rotulagem das substincias persistentes,
bioacumulaveis e toxicas (PBT) e muito persistentes e muito
bioacumuldveis (mPmB) deverdo ser posteriormente inclui-
das no presente regulamento.

As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo 1999/
[468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas
a Comissdo ().

Em especial, devera ser atribuida competéncia a Comissio
para adaptar o presente regulamento ao progresso técnico e
cientifico, nomeadamente para introduzir as altera¢des ao
GHS realizadas ao nivel da ONU, em especial as alteracdes
da ONU relativas a utilizacgio de informagdes sobre
misturas semelhantes. Essas adaptacdes ao progresso
técnico e cientifico deverdo ter em conta o ritmo bianual
de trabalho da ONU. Deverd, igualmente, ser atribuida
competéncia a Comissdo para decidir da classificagdo e da
rotulagem harmonizadas de substancias especificas. Aten-
dendo a que tém alcance geral e se destinam a alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisio 1999/468|CE.

() JO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Rectificagio no JO L 269

de 19.10.1999, p. 45.
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(78) Quando, por imperativos de urgéncia, os prazos normal-
mente aplicdveis no ambito do procedimento de regula-
mentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a
Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE
para a aprovacio de adaptacdes ao progresso técnico.

(79) Para efeitos do presente regulamento, a Comissdo deverd
também ser assistida pelo comité criado pelo Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006, tendo em vista assegurar uma
abordagem coerente da actualizacdo da legislacdo relativa
aos produtos quimicos,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO I
ASPECTOS GERAIS
Artigo 1.°
Objectivo e dmbito de aplicacio

1. O presente regulamento tem por objectivo garantir um nivel
elevado de protecgdo da satide humana e do ambiente, bem
como a livre circulagdo das substancias, das misturas e dos
artigos a que se refere o n.° 8 do artigo 4.°, mediante:

a) A harmonizacio dos critérios de classificacdo de substin-
cias e misturas e das regras em matéria de rotulagem e
embalagem de substincias e misturas perigosas;

b) A previsdo da obrigagdo de:

i)  Os fabricantes, importadores ¢ utilizadores a jusante
procederem a classificagdo das substincias e misturas
colocadas no mercado;

ii) Os fornecedores procederem a rotulagem e embala-
gem das substancias e misturas colocadas no mercado;

i) Os fabricantes, produtores de artigos e importadores
procederem a classificagdo das substincias ndo
colocadas no mercado sujeitas a registo ou notificagio
nos termos do Regulamento (CE) n.> 1907/2006;

¢) A previsio da obrigacio de os fabricantes e importadores
de substancias notificarem a Agéncia dessas classificagdes e
elementos de rotulagem quando néo lhe tenham sido ji
apresentados no ambito de um registo nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

d) O estabelecimento de uma lista de substincias com as
respectivas classificagdes e elementos de rotulagem harmo-
nizados ao nivel comunitdrio, na Parte 3 do Anexo VI;

€) O estabelecimento de um inventdrio da classificacdo e
rotulagem das substincias, composto por todas as
notificagdes, apresentagdes e classificacdes e elementos de
rotulagem harmonizados referidos nas alineas ¢) e d).

2. O presente regulamento ndo se aplica:

a)  As substincias e misturas radioactivas abrangidas pelo
ambito de aplicacio da Directiva 96/29/Euratom do
Conselho, de 13 de Maio de 1996, que fixa as normas de

seguranca de base relativas a protecgdo sanitiria da
populacio e dos trabalhadores contra os perigos resultantes
das radiacdes ionizantes (!);

b)  As substancias e misturas que sejam objecto de controlo
aduaneiro, desde que ndo sejam objecto de qualquer
tratamento ou transformagdo, e que se encontrem em
armazenagem tempordria, numa zona franca ou num
entreposto franco tendo em vista a sua reexportacdo, ou em
transito;

¢)  As substancias intermédias nio isoladas;

d) As substincias e misturas destinadas a actividades de
investigacio e desenvolvimento nido colocadas no mercado,
desde que sejam utilizadas em condi¢des controladas de
acordo com a legislagdo comunitaria relativa ao ambiente e
ao local de trabalho.

3. Os residuos, tal como definidos na Directiva 2006/12/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Abril de 2006,
relativa aos residuos (%), ndo constituem substancias, misturas
nem artigos na acepgdo do artigo 2.° do presente regulamento.

4. Os Estados-Membros podem prever derrogacdes do presente
regulamento em casos especificos, no que se refere a
determinadas substancias ou misturas, quando necessdrio para
os seus interesses em matéria de defesa.

5. O presente regulamento ndo se aplica as seguintes
substancias e misturas na forma acabada e destinadas ao
utilizador final:

a)  Medicamentos, tal como definidos na Directiva 2001/83/
|CE;

b) Medicamentos veterindrios, tal como definidos na Direc-
tiva 2001/82/CE;

¢)  Produtos cosméticos, tal como definidos na Directiva 76/
|768|CEE;

d) Dispositivos médicos, tal como definidos nas Directivas 90/
[385/CEE e 93/42/EEC, invasivos ou utilizados em contacto
directo com o corpo, e dispositivos médicos definidos na
Directiva 98/79/CE;

e)  Géneros alimenticios ou alimentos para animais, tal como
definidos no Regulamento (CE) n.° 178/2002, inclusive
quando utilizados:

i)  Como aditivos alimentares em géneros alimenticios,
abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo da Directiva 89/
/107 |CEE;

ii) Como aromatizantes em géneros alimenticios, abran-
gidos pelo dmbito de aplicagdo da Directiva 88/388/
|CEE e da Decisdo 1999/217/CE;

() JOL 159 de 29.6.1996, p. 1.
() JOL 114 de 27.4.2006, p. 9.
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ii) Como aditivos na alimentacio para animais, abrangi-
dos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003;

iv) Naalimentagdo dos animais ao abrigo da Directiva 82/
471|CEE.

A excepgio dos casos abrangidos pelo artigo 33.%, o

presente regulamento ndo se aplica ao transporte aéreo,
maritimo, rodovidrio, ferrovidrio ou fluvial de mercadorias
perigosas.

Artigo 2.°

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

«Classe de perigo», a natureza do perigo fisico, para a saide
ou para o ambiente;

«Categoria de perigo», a divisdo de critérios no interior de
cada classe de perigo, com especificagdo da gravidade do
perigo;

«Pictograma de perigo», uma composicio grafica que inclui
um simbolo e outros elementos gréficos, tais como um
bordo, um motivo de fundo ou uma cor destinados a
transmitir informagdes especificas sobre o perigo em causa;

«Palavra-sinal», uma palavra que indica o nivel relativo de
gravidade dos perigos a fim de alertar o leitor para
potenciais perigos; distinguem-se os seguintes dois niveis:

a)  «Perigo» uma palavra-sinal que indica as categorias de
perigo mais graves;

b)  «Aten¢do»: uma palavra-sinal que indica as categorias
de perigo menos graves;

«Adverténcia de perigo», uma adverténcia atribuida a uma
classe e categoria de perigo que descreve a natureza dos
perigos de uma substincia ou mistura perigosa, incluindo,
se necessario, o grau de perigo;

«Recomendagdo de prudéncia», uma recomendagio que
descreve a(s) medida(s) recomendada(s) para minimizar ou
prevenir os efeitos adversos resultantes da exposicdo a uma
substancia ou mistura perigosa decorrentes da sua
utiliza¢do ou eliminagio;

«Substéincia», um elemento quimico e seus compostos, no
estado natural ou obtidos por qualquer processo de fabrico,
incluindo qualquer aditivo necessdrio para preservar a sua
estabilidade e qualquer impureza que derive do processo
utilizado, mas excluindo qualquer solvente que possa ser
separado sem afectar a estabilidade da substincia nem
modificar a sua composicio;

8)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

«Mistura», uma mistura ou solugdo composta por duas ou
mais substancias;

«Artigo», um objecto ao qual, durante a produgdo, é dada
uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais
determinante para a sua utilizacdo final do que a sua
composi¢do quimica;

«Produtor de um artigo», qualquer pessoa singular ou
colectiva que faz ou procede a montagem de um artigo na
Comunidade;

«Polimero», uma substincia composta por moléculas
caracterizadas por sequéncias de um ou mais tipos de
unidades monoméricas. As referidas moléculas devem
distribuir-se por uma gama de massas moleculares em
que as diferencas decorram sobretudo das diferengas no
nimero de unidades monoméricas que as constituem. Um
polimero contém:

a) Uma maioria ponderal simples de moléculas com,
pelo menos, trés unidades monoméricas unidas por
ligagdo covalente a, pelo menos, outra unidade
monomeérica ou outro reagente;

b) Menos que a maioria ponderal simples de moléculas
com a mesma massa molecular.

No contexto desta defini¢do, «unidade monomérica»
significa a forma reactiva do mondémero de partida dentro
do polimero;

«Monémero», uma substancia capaz de formar ligagdes
covalentes com uma sequéncia de moléculas adicionais,
semelhantes ou nio, nas condi¢des da reaccio relevante de
polimerizagdo usada no processo em questio;

«Registante», o fabricante ou o importador de uma
substancia, ou o produtor ou importador de um artigo,
que apresenta o registo de uma substancia nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

«Fabrico», a producdo ou extrac¢do de substancias no estado
natural;

«Fabricante», qualquer pessoa singular ou colectiva estabe-
lecida na Comunidade que fabrique uma substancia dentro
da Comunidade;

«mportagdo», a introdugdo fisica no territério aduaneiro da
Comunidade;

dmportador», qualquer pessoa singular ou colectiva
estabelecida na Comunidade que seja responsavel pela
importacdo;

«Colocacio no mercado», o fornecimento ou a disponibi-
lizagdo a terceiros, mediante pagamento ou gratuitamente.
A importacdo é considerada uma colocagdo no mercado;
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

«Utilizador a jusante», qualquer pessoa singular ou colectiva
estabelecida na Comunidade, que ndo seja o fabricante nem
o importador, e que utilize uma substincia, estreme ou
contida numa mistura, no exercicio das suas actividades
industriais ou profissionais. Os distribuidores e os
consumidores ndo sdo utilizadores a jusante. Os reim-
portadores isentos nos termos da alinea ¢) do n.° 7 do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sdo
considerados utilizadores a jusante;

«Distribuidor», qualquer pessoa singular ou colectiva
estabelecida na Comunidade, incluindo um retalhista, que
apenas armazene e coloque no mercado uma substancia,
estreme ou contida numa mistura, para utilizagio por
terceiros;

«Substancia intermédia», uma substincia que é fabricada e
consumida ou utilizada para processamento quimico, tendo
em vista a sua transformacdo noutra substincia (a seguir
denominada «sintese»);

«Substancia intermédia ndo isolada», uma substincia
intermédia que, durante a sintese, ndo ¢ intencionalmente
retirada (excepto para amostragem) do equipamento em
que a sintese se realiza. Esse equipamento inclui o reactor, o
seu equipamento auxiliar e qualquer equipamento através
do qual a ou as substancias passem durante um processo de
fluxo continuo ou descontinuo, assim como as tubagens
para transferéncia entre recipientes para realizar a fase
seguinte da reac¢do, mas exclui os tanques ou outros
recipientes em que a ou as substancias sio armazenadas
ap6s o fabrico;

«Agéncia», a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos,
criada pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

«Autoridade competente», a autoridade ou as autoridades
ou os organismos criados pelos Estados-Membros para
cumprir as obrigacdes decorrentes do presente regula-
mento;

«Utilizagdo», qualquer transformagdo, formulagdo, con-
sumo, armazenagem, conservagio, tratamento, enchimento
de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura,
producdo de um artigo ou qualquer outro tipo de uso;

«Fornecedor», qualquer fabricante, importador, utilizador a
jusante ou distribuidor que coloque no mercado uma
substancia, estreme ou contida numa mistura, ou uma
mistura;

«Liga», um material metdlico, homogéneo a escala macros-
copica, constituido por dois ou mais elementos combina-
dos de modo a que nio possam ser facilmente separados
por meios mecanicos; as ligas sio consideradas misturas
para efeitos do presente regulamento;

«RTDG, as Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte
de Mercadorias Perigosas;

«Notificante», o fabricante ou o importador, ou o grupo de
fabricantes ou importadores, que apresentam uma notifi-
cacdo a Ageéncia;

30) «nvestigagdo e desenvolvimento cientificos», qualquer tipo
de experimentacdo cientifica, andlise ou investigacdo
quimica realizadas em condi¢des controladas;

31) «Valor-limite», um limiar acima do qual a presen¢a de uma
impureza, aditivo ou constituinte individual classificados
numa substancia ou mistura deve ser tida em conta para
determinar se a substancia ou mistura em causa deve ser
classificada;

32) «Limite de concentra¢do», um limiar a partir do qual a
presenga de uma impureza, aditivo ou constituinte
individual classificados numa substancia ou mistura pode
desencadear a classificacdo da substincia ou mistura em
causa;

33) «Subdivisdo», a distincdo estabelecida dentro das classes de
perigo em fungdo da via de exposi¢do ou da natureza dos
efeitos;

34) «Factor-M», um factor multiplicador. Este factor é aplicado a
concentragdo das substancias classificadas como perigosas
para o ambiente aqudtico de «toxicidade aguda da catego-
ria 1» ou «toxicidade crénica da categoria 1» e é utilizado
para determinar, pelo método da soma, a classificacdo das
misturas em que tais substincias estejam presentes;

35) «Pacote», o produto completo da operacdo de embalagem,
constituido pela embalagem e pelo seu contetido;

36) «Embalagem», um ou mais receptdculos e outros compo-
nentes ou materiais necessirios para que os receptdculos
desempenhem a sua funcio de contencdo e outras fungdes
de seguranca;

37) «Embalagem intermédia», a embalagem colocada entre a
embalagem interior ou os artigos e a embalagem exterior.

Artigo 3.°

Substincias e misturas perigosas e especificagio de classes
de perigo

As substéincias ou misturas que preencham os critérios relativos
aos perigos fisicos, para a sadde ou para o ambiente,
estabelecidos nas partes 2 a 5 do anexo I sdo perigosas e devem
ser classificadas nas respectivas classes de perigo definidas nesse
mesmo anexo.

Sempre que as classes de perigo previstas no anexo I sejam
subdivididas com base na via de exposi¢do ou na natureza dos
efeitos, a substancia ou mistura deve ser classificada de acordo
com essa subdivisio.

Artigo 4.°
Obrigacdes gerais de classificacio, rotulagem e embalagem

1. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante
procedem a classificagio das substancias ou misturas em
conformidade com o titulo II antes de as colocarem no mercado.
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2. Sem prejuizo dos requisitos previstos no n. 1, os
fabricantes, produtores de artigos e importadores procedem a
classificagdo dessas substancias ndo colocadas no mercado em
conformidade com o titulo II, sempre que:

a) O disposto no artigo 6.°, no n.° 1 ouno n.° 5 do artigo 7.°,
no artigo 17.° ou no artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 preveja o registo da substincia;

b) O disposto no n.° 2 do artigo 7.° ou no artigo 9.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 preveja a notificagdo.

3. As substancias sujeitas a classificacio e rotulagem harmo-
nizadas em conformidade com o titulo V, através de uma entrada
na parte 3 do anexo VI, sdo classificadas de acordo com essa
entrada, e ndo é efectuada nenhuma classificacio em conformi-
dade com o titulo II para as classes de perigo ou subdivisdes
abrangidas por essa entrada.

Contudo, se a substincia se inserir também numa ou mais
classes de perigo ou subdivisdes ndo abrangidas por uma entrada
na parte 3 do anexo VI, é efectuada uma classificacio em
conformidade com o Titulo II para essas classes de perigo ou
subdivisdes.

4. Os fornecedores de uma substancia ou mistura classificada
como perigosa garantem, antes da sua colocacdo no mercado,
que a respectiva rotulagem e embalagem cumpra o disposto nos
titulos 1IT e IV.

5. No desempenho das responsabilidades que lhes incumbem
por for¢a do n° 4, os distribuidores podem utilizar a
classificagdo da substincia ou mistura determinada em confor-
midade com o titulo II por um agente da cadeia de
abastecimento.

6. No desempenho das responsabilidades que lhes incumbem
por forga dos n.% 1 e 4, os utilizadores a jusante podem utilizar a
classificagdo da substancia ou mistura determinada em confor-
midade com o titulo II por um agente da cadeia de
abastecimento, desde que ndo alterem a composicio da
substincia ou mistura.

7. As misturas referidas na parte 2 do anexo II que contenham
quaisquer substancias classificadas como perigosas ndo devem
ser colocadas no mercado, excepto se tiverem sido rotuladas em
conformidade com o titulo IIL

8. Para efeitos do presente regulamento, os artigos referidos no
ponto 2.1 do anexo [ sdo, antes da sua colocacdo no mercado,
classificados, rotulados e embalados em conformidade com as
regras respeitantes as substincias e misturas.

9. Os fornecedores da cadeia de abastecimento cooperam para
dar cumprimento aos requisitos relativos a classificagdo,
rotulagem e embalagem previstos no presente regulamento.

10. S6 podem ser colocadas no mercado substancias e misturas
que cumpram o disposto no presente regulamento.

TITULO It

CLASSIFICACAO DE PERIGO

CAPITULO 1
Identificacdo e andlise das informacdes
Artigo 5.°

Identificagdo e andlise das informagdes disponiveis sobre
substincias

1.  Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante de uma
substancia identificam as informagdes disponiveis pertinentes
para determinar se a substancia comporta um perigo fisico, para
a saide ou para o ambiente como definido no anexo I, em
especial, as seguintes:

a) Dados gerados em conformidade com qualquer dos
métodos referidos no n.° 3 do artigo 8.%

b) Dados epidemioldgicos e experiéncia dos efeitos em seres
humanos, tais como dados profissionais e dados prove-
nientes de bases de dados sobre acidentes;

¢)  Quaisquer outras informacdes geradas em conformidade
com o ponto 1 do Anexo XI do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006;

d)  Quaisquer novas informacdes cientificas;

€) Quaisquer outras informagdes geradas no ambito de
programas quimicos internacionalmente reconhecidos.

As informagdes devem dizer respeito as formas ou estados fisicos
em que a substincia é colocada no mercado e em que é
razoavelmente previsivel que venha a ser utilizada.

2. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante
analisam as informacdes referidas no n.° 1 para determinar se
sdo adequadas, fidveis e cientificamente validas para efeitos da
avaliacdo prevista no Capitulo 2 do presente titulo.

Artigo 6.°

Identificagdo e andlise das informagdes disponiveis sobre
misturas

1. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante de uma
mistura identificam as informagdes disponiveis pertinentes sobre
a prépria mistura ou as substincias nela contidas para
determinar se a mistura comporta um perigo fisico, para a
sadde ou para o ambiente como definido no anexo I, em especial,
as seguintes:

a) Dados gerados em conformidade com qualquer dos
métodos referidos no n.° 3 do artigo 8.° sobre a prépria
mistura ou as substdncias nela contidas;
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b) Dados epidemioldgicos e experiéncia dos efeitos em seres
humanos para a propria mistura ou as substancias nela
contidas, tais como dados profissionais ou dados prove-
nientes de bases de dados sobre acidentes;

¢)  Quaisquer outras informacdes geradas em conformidade
com o ponto 1 do Anexo XI do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 sobre a propria mistura ou as substancias
nela contidas;

d) Quaisquer outras informagdes geradas no ambito de
programas quimicos internacionalmente reconhecidos
sobre a prépria mistura ou as substancias nela contidas.

As informagdes devem dizer respeito as formas ou estados fisicos
em que a mistura é colocada no mercado e, se for caso disso, em
que ¢ razoavelmente previsivel que venha a ser utilizada.

2. Sob reserva dos n.® 3 e 4, sempre que as informagdes
referidas no n.° 1 existam para a propria mistura, e o fabricante,
importador ou utilizador a jusante tenha determinado que essas
informacdes sdo adequadas, fidveis e, se for caso disso,
cientificamente vélidas, esse fabricante, importador ou utilizador
a jusante utiliza-as para efeitos da avaliagdo prevista no capitulo 2
do presente titulo.

3. Para a avaliacio das misturas prevista no capitulo 2 do
presente titulo em funcio das classes de perigo «mutagenicidade
em células germinativas», «carcinogenicidade» e «toxicidade
reprodutiva» referidas nos pontos 3.5.3.1, 3.6.3.1 e 3.7.3.1 do
anexo I, o fabricante, importador ou utilizador a jusante s6
utiliza as informagdes pertinentes disponiveis referidas no n.° 1
para as substancias contidas na mistura.

Além disso, sdo também tidos em consideracio, se existirem, os
dados de ensaio sobre a propria mistura que demonstrem efeitos
mutagénicos em células germinativas, cancerigenos ou téxicos
para a reproducdo que ndo tenham sido identificados a partir das
informacdes relativas as substancias individuais.

4. Para a avaliagio das misturas prevista no capitulo 2 do
presente titulo em fungdo das propriedades de «biodegradagio e
bioacumulagdo» na classe de perigo «perigoso para o ambiente
aqudtico» referidas nos pontos 4.1.2.8 e 4.1.2.9 do anexo I, o
fabricante, importador ou utilizador a jusante s6 utiliza as
informacgdes pertinentes disponiveis referidas no n.° 1 para as
substincias contidas na mistura.

5. Se ndo existirem dados de ensaio sobre a propria mistura do
tipo referido no n.° 1, ou esses dados forem inadequados, o
fabricante, importador ou utilizador a jusante utiliza outras
informacdes disponiveis sobre as substincias individuais e as
misturas semelhantes jd submetidas a ensaios que também
possam ser consideradas pertinentes para determinar se a
mistura é perigosa ou ndo, desde que esse fabricante, importador
ou utilizador a jusante tenha determinado que essas informagdes
sdo adequadas e fidveis para efeitos da avaliacdo prevista no n.° 4
do artigo 9.°.

Artigo 7.°
Ensaios em animais e em seres humanos

1. Sempre que sejam efectuados novos ensaios para efeitos do
presente regulamento, s6 sdo realizados ensaios em animais, na
acepgdo da Directiva 86/609/CEE, se ndo forem possiveis outras
alternativas que proporcionem uma adequada fiabilidade e
qualidade dos dados.

2. Os ensaios em primatas ndo humanos sdo proibidos para
efeitos do presente regulamento.

3. Nio podem ser realizados ensaios em seres humanos para
efeitos do presente regulamento. Todavia, os dados obtidos a
partir de outras fontes, tais como ensaios clinicos, podem ser
utilizados para efeitos do presente regulamento.

Artigo 8.°
Geracio de novas informagdes sobre substincias e misturas

1. Para determinar se uma substancia ou mistura comporta um
perigo para a satide ou o ambiente, como definido no anexo I do
presente regulamento, os fabricantes, importadores ou utiliza-
dores a jusante podem realizar novos ensaios, desde que tenham
esgotado todos os restantes meios de gerar informacdes,
nomeadamente aplicando as regras estabelecidas no ponto 1
do anexo XI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. Para determinar se uma substdncia ou mistura comporta
algum dos perigos fisicos referidos na parte 2 do anexo I, os
fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante realizam os
ensaios ai previstos, a menos que ja existam informagdes
adequadas e fidveis.

3. Os ensaios referidos no n.° 1 sdo realizados em conformi-
dade com um dos seguintes métodos:

a)  Métodos de ensaio referidos no n.° 3 do artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

ou

b)  Principios cientificos sdlidos internacionalmente reconhe-
cidos ou métodos validados por procedimentos internacio-
nais.

4. Sempre que o fabricante, importador ou utilizador a jusante
realize novos ensaios e andlises ecotoxicoldgicos ou toxicoldgi-
cos, estes ensaios e andlises devem ser efectuados em
conformidade com o n.° 4 do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

5. Sempre que forem realizados novos ensaios relativos a
perigos fisicos para efeitos do presente regulamento, tais ensaios
sdo realizados, o mais tardar a partir de 1 de Janeiro de 2014, em
conformidade com um sistema de qualidade reconhecido
pertinente ou por laboratérios que respeitem as normas
reconhecidas pertinentes.
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6. Os ensaios realizados para efeitos do presente regulamento
sdo realizados na substancia ou na mistura, na(s) forma(s) ou
estado(s) fisico(s) em que é colocada no mercado e em que é
razoavelmente previsivel que venha a ser utilizada.

CAPITULO 2

Avaliagdo das informagdes sobre os perigos e decisdo sobre a
classificagdo

Artigo 9.°

Avaliacio das informacdes sobre os perigos das substincias
e misturas

1. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante de uma
substincia ou mistura avaliam as informacdes identificadas em
conformidade com o Capitulo 1 do presente titulo, aplicando-
-lhes os critérios de classificagdo para cada classe de perigo ou
subdivisio referidos nas partes 2 a 5 do anexo I, por forma a
determinar os perigos associados a substancia ou mistura.

2. Ao avaliar os dados de ensaio disponiveis para uma
substancia ou mistura que tenham sido obtidos a partir de
métodos de ensaio diferentes dos referidos no n.° 3 do artigo 8.°,
os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante comparam
os métodos de ensaio utilizados com os indicados nesse artigo
para determinar se a sua utilizacdo afecta a avaliagdo referida no
n.° 1 do presente artigo.

3. Sempre que os critérios ndo possam ser aplicados
directamente as informacdes disponiveis identificadas, os
fabricantes, importadores e utilizadores a jusante realizam a
avaliagio recorrendo a ponderagdo da suficiéncia da prova
usando pareceres de peritos de acordo com o ponto 1.1.1 do
anexo [ do presente regulamento, ponderando todas as
informacdes disponiveis pertinentes para a determinacdo dos
perigos da substancia ou da mistura, e em conformidade com o
ponto 1.2 do anexo XI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

4. Quando sé existam as informacdes referidas no n.° 5 do
artigo 6.°, os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante
aplicam os principios de extrapolagdo referidos no ponto 1.1.3 e
em cada ponto das partes 3 e 4 do anexo I para realizar a
avaliagdo.

Contudo, se essas informacdes ndo permitirem a aplicacio nem
dos principios de extrapolacio nem dos principios relativos ao
recurso a pareceres de peritos e a ponderacdo da suficiéncia da
prova descritos na parte 1 do anexo [, os fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante avaliam as informacdes
aplicando o outro ou os outros métodos descritos em cada ponto
das partes 3 e 4 do anexo L.

5. Ao avaliarem as informacdes disponiveis para efeitos de
classificacdo, os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante
tém em consideragdo as formas ou estados fisicos em que a
substancia ou mistura ¢ colocada no mercado e em que é
razoavelmente previsivel que venha a ser utilizada.

Artigo 10.°

Limites de concentracio e factores-M para a classificacio de
substincias e misturas

1. Os limites de concentracdo especificos e os limites de
concentracdo genéricos sdo limites atribuidos a uma substancia
que correspondem a um limiar a partir do qual ou acima do qual
a presenga dessa substancia noutra substancia, ou numa mistura,
enquanto impureza, aditivo ou constituinte individual identifi-
cados, implica a classificagdo da substincia ou mistura como
perigosa.

Os limites de concentragdo especificos devem ser fixados pelo
fabricante, importador ou utilizador a jusante quando existam
informagdes cientificas adequadas e fidveis que demonstrem que
o perigo de uma substincia ¢ evidente sempre que essa
substancia esteja presente em niveis inferiores as concentracdes
fixadas para qualquer classe de perigo da parte 2 do anexo I ou
inferiores aos limites de concentragdo genéricos fixados para
qualquer classe de perigo das partes 3, 4 e 5 do anexo L.

Em circunstincias excepcionais, o fabricante, importador ou
utilizador a jusante pode fixar limites de concentra¢io especificos
se dispuser de informagdes cientificas adequadas, fidveis e
concludentes segundo as quais um perigo de uma substincia
classificada como perigosa ndo ¢ evidente para niveis superiores
as concentracdes fixadas para a classe de perigo pertinente da
parte 2 do anexo I ou superiores aos limites de concentragio
genéricos fixados para a classe de perigo pertinente das partes 3,
4 e 5 desse anexo.

2. Os factores-M para as substdncias classificadas como
perigosas para o ambiente aqudtico de «toxicidade aguda da
categoria 1» ou «toxicidade crénica da categoria 1» devem ser
fixados pelos fabricantes, importadores e utilizadores a jusante.

3. Nido obstante o n.° 1, nido sdo fixados limites de
concentracdo especificos para as classes de perigo ou subdivisdes
harmonizadas em relagdo as substincias incluidas na parte 3 do
anexo VL

4. Nio obstante o n.° 2, ndo sdo fixados factores-M para as
classes de perigo ou subdivisdes harmonizadas em relagio as
substancias incluidas na parte 3 do anexo VI para as quais ja
esteja previsto um factor-M nessa parte.

Todavia, sempre que ndo esteja previsto um factor-M na parte 3
do anexo VI para as substincias classificadas como perigosas
para o ambiente aquatico de «toxicidade aguda da categoria 1» ou
«toxicidade crénica da categoria 1», o fabricante, importador ou
utilizador a jusante fixa um factor-M com base nos dados
disponiveis para a substincia em causa. Se o fabricante,
importador ou utilizador a jusante tiver classificado a mistura
que contém a substancia pelo método da soma, é utilizado este
factor-M.
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5. Ao fixarem o limite de concentragio especifico ou o fac-
tor-M, os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante tém
em consideragdo todos os limites de concentracio especificos ou
factores-M relativos a essa substancia incluidos no inventdrio de
classificagdo e rotulagem.

6. Os limites de concentracdo especificos fixados em confor-
midade com o n.° 1 tém precedéncia sobre as concentragdes dos
pontos pertinentes da parte 2 do anexo I ou sobre os limites de
concentra¢do genéricos aplicdveis para a classificacdo nos pontos
pertinentes das partes 3, 4 e 5 do anexo L.

7. A Agéncia faculta orientacdes para a aplicagdo do disposto
nosn.* 1 e 2.

Artigo 11.°
Valores-limite

1. Sempre que uma substincia contenha outra substancia,
classificada ela propria como perigosa, sob a forma de impureza,
aditivo ou constituinte individual identificados, isso é tido em
conta para efeitos de classificagdo, se a concentragio da
impureza, do aditivo ou do constituinte individual identificados
for igual ou superior ao valor-limite aplicdvel de acordo com
on° 3.

2. Sempre que uma mistura contenha uma substincia
classificada como perigosa, quer como componente, quer sob a
forma de impureza ou aditivo identificados, esta informagdo ¢é
tida em conta para efeitos de classificacdo, se a concentragio
dessa substéncia for igual ou superior ao respectivo valor-limite
de acordo com o n.° 3.

3. O valorlimite referido nos n.® 1 e 2 é determinado
conforme previsto no ponto 1.1.2.2 do anexo L

Artigo 12.°
Casos especificos que exigem um complemento de avaliacio

Sempre que, na sequéncia da avaliacdo efectuada nos termos do
artigo 9.°, sejam identificadas as propriedades ou os efeitos a
seguir indicados, os fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante tém-nos em conta para efeitos da classificacio:

a)  Existem informagdes adequadas e fidveis que demonstram
que, na pratica, os perigos fisicos da substancia ou mistura
sdo diferentes dos evidenciados nos ensaios;

b) Existem dados experimentais cientificos concludentes que
demonstram que a substincia ou mistura ndo se encontra
biologicamente disponivel e foi determinado que esses
dados sdo adequados e fidveis;

¢) Existem informacdes cientificas adequadas e fidveis que
demonstram a potencial ocorréncia de efeitos sinérgicos ou
antagonistas entre as substincias contidas numa mistura
cuja avaliagdo foi decidida com base nas informagdes
existentes sobre as substincias nela contidas.

Artigo 13.°
Decisdo de classificar substincias e misturas

Se a avaliacdo realizada nos termos do artigo 9.° e do artigo 12.°
demonstrar que os perigos associados a substancia ou mistura
preenchem os critérios de classificagio numa ou mais classes de
perigo ou subdivisdes das partes 2 a 5 do anexo I, os fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante classificam a substancia ou
mistura relativamente as classes ou subdivisdes de perigo
pertinentes procedendo a seguinte atribuicio:

a) Uma ou mais categorias de perigo para cada classe de
perigo ou subdivisdo pertinente;

b) Sob reserva do disposto no artigo 21.°, uma ou mais
adverténcias de perigo correspondentes a cada categoria de
perigo atribuida em conformidade com a alinea a).

Artigo 14.°
Regras especificas para a classificagio de misturas

1. A classificagdo de uma mistura ndo é afectada se a avaliacdo
das informacdes indicar alguma das seguintes situagdes:

a)  Assubstincias contidas na mistura reagem lentamente com
os gases atmosféricos, em especial, o oxigénio, o didxido de
cartbono e o vapor de dgua, para formar substincias
diferentes em baixa concentracio;

b)  As substincias contidas na mistura reagem muito lenta-
mente com outras substincias contidas na mistura, para
formar substancias diferentes em baixa concentracio;

¢) As substancias contidas na mistura podem sofrer uma
autopolimerizagdo, formando oligémeros ou polimeros em
baixa concentragio.

2. Nio é necessdrio classificar em fun¢do das suas propriedades
explosivas, comburentes ou inflamaéveis, referidas na parte 2 do
anexo I, as misturas que preencham algum dos seguintes
requisitos:

a)  Nenhuma das substancias contidas na mistura apresenta
nenhuma dessas propriedades e, com base nas informagdes
a disposicdo do fornecedor, é pouco provavel que a mistura
apresente esses tipos de perigo;

b) Em caso de alteragio da composicio de uma mistura,
existem provas cientificas que indicam que a avaliagdo das
informacdes relativas a mistura ndo implicaria a alteracio
da classificacio;

¢) No caso de ser colocada no mercado sob a forma de
embalagem aerossol, a mistura satisfaz o disposto no
n.° 1-A do artigo 8.° da Directiva 75/324/CEE do Conselho,
de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagio das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes as embala-
gens aerossois (1).

) JOL 147 de 9.6.1975, p. 40.

—
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Artigo 15.°
Revisdo da classificacio das substincias e misturas

1. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante tomam
todas as medidas razodveis a sua disposicio para tomar
conhecimento das novas informacdes cientificas ou técnicas
susceptiveis de afectar a classificacdo das substancias ou misturas
que colocam no mercado. Sempre que tome conhecimento de
informagdes que considere adequadas e fidveis, esse fabricante,
importador ou utilizador a jusante efectua, sem demora indevida,
uma nova avaliacio nos termos do presente capitulo.

2. Se introduzir uma das alteracdes a seguir indicadas numa
mistura que tenha sido classificada como perigosa, o fabricante,
importador ou utilizador a jusante efectua uma nova avaliagio
nos termos do presente capitulo:

a)  Alteracdo na composicdo da concentragdo inicial de um ou
mais constituintes perigosos em concentracoes iguais ou
superiores aos limites fixados no Quadro 1.2 da parte 1 do
anexo [;

b)  Alteragdo na composi¢do que envolva a substituicio ou a
adicdo de um ou mais constituintes em concentracdes
iguais ou superiores ao valor-limite referido no n.° 3 do
artigo 11.°.

3. Nio é necessario proceder a uma nova avaliagéo, nos termos
dos n.® 1 e 2, se existir uma justificacdo cientifica vdlida para
considerar que isso nio daria origem a uma alteragio de
classificagdo.

4. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante
adaptam a classificacgdo da substancia ou da mistura em
conformidade com os resultados da nova avaliacdo, excepto se
existirem classes de perigo ou subdivisdes harmonizadas de
substéncias incluidas na parte 3 do anexo VI

5. Paraosn. 1 a4 do presente artigo, sempre que a substancia
ou mistura em causa esteja abrangida pelo ambito de aplicagdo
da Directiva 91/414/CEE ou da Directiva 98/8/CE, sdo também
aplicaveis os requisitos dessas directivas.

Artigo 16.°

Classificacio de substincias incluidas no inventdrio de
classificacio e rotulagem

1. Os fabricantes e importadores podem classificar uma
substancia de maneira diferente da classificagdo jd incluida no
inventario de classificacdo e rotulagem, desde que apresentem as
razdes da sua classificagio a Agéncia juntamente com a
notificagdo prevista no artigo 40.°.

2. 0O n.1 nio se aplica se a classificagdo incluida no inventdrio
de classificagdo e rotulagem for uma classificacio harmonizada
incluida na parte 3 do anexo VI

TITULO 1II

COMUNICACAO DOS PERIGOS ATRAVES DA ROTULAGEM

CAPITULO 1
Contetido do rétulo
Artigo 17.°
Regras gerais

1. As substancias ou misturas classificadas como perigosas
contidas em embalagens devem ter um rétulo com os seguintes
elementos:

a)  Nome, endereco e nimero de telefone do(s) fornecedor(es)
da substancia ou mistura;

b)  Quantidade nominal da substancia ou mistura na embala-
gem colocada a disposigdo do grande ptiblico, a ndo ser que
essa quantidade se encontre especificada noutro sitio da
embalagem;

¢) Identificadores do produto especificados no artigo 18.

d)  Se for caso disso, pictogramas de perigo em conformidade
com o artigo 19.%

e) Se for caso disso, palavras-sinal em conformidade com o
artigo 20.°

f)  Se for caso disso, adverténcias de perigo em conformidade
com o artigo 21.%

g) Se for caso disso, as recomendagdes de prudéncia
adequadas em conformidade com o artigo 22.%

h)  Se for caso disso, uma seccdo de informagdo suplementar
em conformidade com o artigo 25.%

2. O rétulo deve ser redigido na(s) lingua(s) oficial(is) do(s)
Estado(s)-Membro(s) em que a substancia ou mistura é colocada
no mercado, salvo disposi¢cdo em contrdrio do(s) Estado(s)-
-Membro(s) interessado(s).

Os fornecedores podem usar mais linguas nos seus rétulos do
que as exigidas pelos Estados-Membros, desde que as informagdes
apresentadas sejam exactamente as mesmas em todas elas.

Artigo 18.°
Identificadores do produto

1. O rétulo deve incluir os elementos que permitem identificar
a substincia ou mistura (a seguir designados «dentificadores do
produtoy).

O termo utilizado para a identificagdo da substancia ou mistura
deve ser idéntico ao utilizado na ficha de dados de seguranga
elaborada em conformidade com o artigo 31.° do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006 (a seguir designada «ficha de dados de
seguranca»), sem prejuizo do n.° 2 do artigo 17.° do presente
regulamento.
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2. No caso de uma substancia, o identificador do produto deve
incluir pelo menos os seguintes elementos:

a)  Se a substancia estiver incluida na parte 3 do anexo VI, o
nome e o nimero de identificacdo com que ai figura; ou

b)  Se a substancia ndo estiver incluida na parte 3 do anexo VI,
mas constar do inventdrio de classificacdo e rotulagem, o
nome e o niimero de identificacgio com que ai figura; ou

¢)  Se a substincia ndo estiver incluida na parte 3 do anexo VI
nem no inventario de classificagdo e rotulagem, o niimero
com que figura no CAS (a seguir designado «ntimero CAS»)
acompanhado do nome da nomenclatura da IUPAC (a
seguir designada «<nomenclatura [IUPAC») ou o ntimero CAS
acompanhado de outro(s) nome(s) quimico(s) interna-
cional(is); ou

d) Se o ntimero CAS ndo existir, 0 nome da nomenclatura
TUPAC ou outro(s) nome(s) quimico(s) internacional(is).

Se o nome segundo a nomenclatura I[UPAC exceder
100 caracteres, pode ser utilizado um dos outros nomes (nome
vulgar, nome comercial, abreviatura) referidos no ponto 2.1.2 do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, desde que a
notificagdo prevista no artigo 40.° inclua o nome incluido na
nomenclatura [UPAC e o outro nome utilizado.

3. No caso de uma mistura, o identificador do produto deve
incluir os dois elementos seguintes:

a)  Nome comercial ou designacio da mistura;

b) Identidade de todas as substincias contidas na mistura que
contribuem para a classificagio da mistura em termos de
toxicidade aguda, corrosio cutinea ou lesdes oculares
graves, mutagenicidade em células germinativas, carcinoge-
nicidade, toxicidade reprodutiva, sensibilizacio respiratéria
ou cuténea, toxicidade para érgdos-alvo especificos (STOT)
ou perigos de aspiracio.

Sempre que, nos casos referidos na alinea b), esses requisitos
levem a atribuicio de virios nomes quimicos, bastam, no
maximo, quatro nomes quimicos, a ndo ser que sejam
necessarios mais do que quatro nomes para reflectir a natureza
e a gravidade dos perigos.

Os nomes quimicos seleccionados devem identificar as principais
substancias responsaveis pelos perigos mais graves para a satide
que deram origem a classificacdo e a escolha das adverténcias de
perigo correspondentes.

Artigo 19.°
Pictogramas de perigo

1. O rétulo deve incluir ofs) pictograma(s) destinados a
transmitir informagdes especificas sobre o perigo em questdo.

2. Sob reserva do artigo 33.°, os pictogramas de perigo devem
preencher os requisitos fixados no ponto 1.2.1 do anexo I e no
anexo V.

3. O pictograma de perigo pertinente para cada classificagdo
especifica estd definido nos quadros que indicam os elementos
do rétulo exigidos para cada classe de perigo constantes do
anexo [

Artigo 20.°
Palavras-sinal

1. O rétulo deve incluir a palavra-sinal pertinente de acordo
com a classificagio da substancia ou mistura perigosa.

2. A palavra-sinal pertinente para cada classificagdo especifica
estd definida nos quadros que indicam os elementos do rétulo
exigidos para cada classe de perigo constantes das partes 2 a 5 do
anexo [.

3. Se o rétulo ostentar a palavra-sinal «perigo», ndo deve
apresentar a palavra-sinal «atencdo».

Artigo 21.°
Adverténcias de perigo

1. O rétulo deve incluir as adverténcias de perigo pertinentes
de acordo com a classificagdo da substancia ou mistura perigosa.

2. Asadverténcias de perigo pertinentes para cada classificacdo
estdo definidas nos quadros que indicam os elementos do rétulo
exigidos para cada classe de perigo constantes das partes 2 a 5 do
anexo L

3. Se a substancia estiver incluida na parte 3 do anexo VI, deve
ser usada no rétulo a adverténcia de perigo pertinente para cada
classificagdo especifica abrangida pela entrada constante dessa
parte, juntamente com as adverténcias de perigo referidas no
n° 2 para qualquer outra classificacgdio ndo abrangida pela
referida entrada.

4. As adverténcias de perigo devem ser redigidas em
conformidade com o anexo IIL

Artigo 22.°
Recomendagdes de prudéncia

1. O rétulo deve incluir as recomendacdes de prudéncia
pertinentes.

2. As recomendagdes de prudéncia devem ser seleccionadas a
partir das que se encontram definidas nos quadros das partes 2
a 5 do anexo I que indicam os elementos do rétulo para cada
classe de perigo.

3. Asrecomendagdes de prudéncia devem ser seleccionadas em
conformidade com os critérios fixados na parte 1 do anexo IV,
tendo em conta as adverténcias de perigo e a utilizagdo ou
utilizagdes pretendidas ou identificadas da substancia ou mistura.

4. As recomendagdes de prudéncia devem ser redigidas em
conformidade com a parte 2 do anexo IV.
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Artigo 23.°
Derrogagdes dos requisitos de rotulagem em casos especiais

As disposicoes especificas sobre rotulagem fixadas no ponto 1.3
do anexo I aplicam-se aos seguintes elementos:

a)  Garrafas transportdveis para gases;

b)  Garrafas para gases destinadas a propano, butano ou gés de
petrdleo liquefeito;

¢)  Aerossdis e recipientes dotados de sistemas de pulverizagio
selados e contendo substancias ou misturas classificadas
como substincias que apresentam perigo de aspiracio;

d)  Metais macicos, ligas, misturas com polimeros e misturas
com elastomeros;

e)  Explosivos, referidos no ponto 2.1 do anexo I, colocados no
mercado com o objectivo de produzir um efeito explosivo
ou pirotécnico.

Artigo 24.°
Pedido de utilizacio de um nome quimico alternativo

1. O fabricante, importador ou utilizador a jusante de uma
substancia contida numa mistura pode apresentar a Agéncia um
pedido de utilizacgdo de um nome quimico alternativo que se
refira a substincia contida na mistura quer por um nome que
identifique os principais grupos quimicos funcionais, quer por
uma designagdo alternativa, se puder demonstrar que a revelagio,
no rétulo ou na ficha de dados de seguranca, da identidade
quimica dessa substancia compromete a confidencialidade da sua
actividade profissional, em especial os seus direitos de
propriedade intelectual, e se a substancia preencher os critérios
previstos na parte 1 do anexo I

2. Todos os pedidos referidos no n.° 1 do presente artigo sdo
efectuados no formato a que se refere o artigo 111.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e sio acompanhados de uma
taxa.

A importancia da taxa é determinada pela Comissdo nos termos
do n.° 2 do artigo 54.° do presente regulamento.

Deve ser fixada uma taxa reduzida para as PME.

3. A Agéncia pode solicitar mais informagdes ao fabricante,
importador ou utilizador a jusante que apresentou o pedido se
essas informagdes forem necessdrias para a decisdo a tomar. Se a
Agéncia ndo levantar qualquer objec¢do no prazo de seis
semanas a contar da recepcdo das informagdes suplementares
solicitadas, considera-se autorizada a utilizagdo do nome pedido.

4. Se a Agéncia ndo aceitar o pedido, sdo aplicdveis as regras
priticas a que se refere o n° 3 do artigo 118.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

5. A Agéncia informa as autoridades competentes do Estado-
-Membro do seguimento dado ao pedido de acordo com os n.* 3
ou 4 e fornece-lhes as informagdes apresentadas pelo fabricante,
importador ou utilizador a jusante.

6. Sempre que existam novas informagdes que mostrem que o
nome quimico alternativo utilizado ndo fornece informagdes
suficientes para que sejam tomadas as precaugdes necessarias em
matéria de satde e de seguranga no local de trabalho e para
garantir o controlo dos riscos decorrentes do manuseamento da
mistura, a Agéncia procede a revisdo da sua decisdo sobre a
utilizacdo desse nome quimico alternativo. A Agéncia pode
revogar a sua decisio ou alterd-la por uma decisio que
especifique qual o nome quimico alternativo cuja utilizacdo é
autorizada. Se a Agéncia revogar ou alterar a sua decisdo, sdo
aplicdveis as regras praticas a que se refere o n.° 3 do artigo 118.°
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

7. Se a utilizagdo de um nome quimico alternativo tiver sido
autorizada, mas a classificacdo da substincia contida na mistura
para a qual é utilizado o nome alternativo tiver deixado de
preencher os critérios do ponto 1.4.1 da parte 1 do anexo I, o
fornecedor da substincia contida na mistura utiliza, no rétulo e
na ficha de dados de seguranca, o identificador de produto da
substincia nos termos do artigo 18.°, e ndo o nome quimico
alternativo.

8. No caso das substancias, estremes ou contidas em misturas,
para as quais a Agéncia tenha aceite como vdlida uma justificagdo
nos termos da subalinea xi) da alinea a) do artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativamente as informagdes
referidas nas alineas f) ou g) do n.° 2 do artigo 119.° desse
regulamento, o fabricante, importador ou utilizador a jusante
pode utilizar no rétulo e na ficha de dados de seguranga um
nome que serd posto a disposicio do publico na internet. No
caso das substancias contidas em misturas para as quais as
alineas f) ou g) do n.° 2 do artigo 119.° desse regulamento
tenham deixado de ser aplicdveis, o fabricante, importador ou
utilizador a jusante pode solicitar a Agéncia a utilizacdo de um
nome quimico alternativo tal como descrito no n.° 1 do presente
artigo.

9. Se demonstrar, antes de 1 de Junho de 2015, em
conformidade com o artigo 15.° da Directiva 1999/45/CE, que
a revelagio da identidade quimica de uma substancia contida
numa mistura compromete a confidencialidade da sua actividade
profissional, o fornecedor da mistura pode continuar a utilizar o
nome alternativo acordado para efeitos do presente regulamento.

Artigo 25.°
Informagdes suplementares no rétulo

1. Se a substdncia ou mistura classificada como perigosa
possuir as propriedades fisicas ou relativas a satide referidas nos
pontos 1.1 e 1.2 do anexo II, devem ser incluidas determinadas
adverténcias na seccdo do rétulo dedicada as informagoes
suplementares.

Essas adverténcias devem ser redigidas em conformidade com os
pontos 1.1 e 1.2 do anexo II e a parte 2 do anexo III.

No caso de uma substancia incluida na parte 3 do anexo VI,
quaisquer adverténcias de perigo suplementares relativas a
substancia que af figurem devem ser incluidas nas informacoes
suplementares do rétulo.
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2. Se a substancia ou mistura classificada como perigosa for
abrangida pelo ambito de aplicagdo da Directiva 91/414/CEE,
deve ser incluida uma adverténcia na sec¢io do rétulo dedicada
as informacdes suplementares.

Essa adverténcia deve ser redigida em conformidade com a
parte 4 do anexo Il e a parte 3 do anexo Il do presente
regulamento.

3. O fornecedor pode incluir, na seccdo do rétulo dedicada as
informacdes suplementares, informagdo suplementar para além
da referida nos n. 1 e 2, desde que essa informagao ndo dificulte
a identificacdo dos elementos do rétulo referidos nas alineas a) a
g) do n° 1 do artigo 17.°, e desde que forneca dados
suplementares e ndo contradiga ou ponha em causa a validade
da informagdo especificada por esses mesmos elementos.

4. Nio devem figurar no rétulo ou na embalagem das
substancias ou misturas adverténcias tais como «ndo toxico»,
«ndo nocivor, <ndo poluente», «ecoldgico», nem quaisquer outras
adverténcias que indiquem que a substincia ou mistura ndo é
perigosa ou que sejam incoerentes com a classificagio dessa
substincia ou mistura.

5. No caso das substincias ou misturas classificadas em
conformidade com a parte 5 do anexo I:

a) O pictograma de perigo ndo deve ser incluido no rétulo;

b)  As palavras-sinal, adverténcias de perigo e recomendagdes
de prudéncia devem ser colocadas na sec¢do do rétulo
dedicada as informagdes suplementares.

6. As misturas que contenham quaisquer substincias classifi-
cadas como perigosas devem ser rotuladas em conformidade
com a parte 2 do anexo IL

As adverténcias e recomendagdes devem ser redigidas em
conformidade com a parte 3 do anexo IIl e colocadas na secgdo
do rétulo dedicada as informacdes suplementares.

O rétulo deve incluir ainda o identificador do produto referido
no artigo 18.° e o nome, endereco e niimero de telefone do
fornecedor da mistura.

Artigo 26.°

Principios de precedéncia apliciveis aos pictogramas de
perigo

1. Sempre que a classificacgdo da substincia ou mistura
implique a colocagdo de mais do que um pictograma de perigo
no rétulo, sdo aplicdveis as regras de precedéncia a seguir
indicadas, a fim de reduzir o nimero de pictogramas de perigo
exigido:

a) Se for aplicdvel o pictograma de perigo «GHSO1», a
utilizacdo dos pictogramas de perigo «GHS02» e «GHSO03»
é facultativa, excepto quando sejam obrigatdrios mais do
que um destes pictogramas de perigo;

b)  Se for aplicavel o pictograma de perigo «GHS06», ndo deve
ser utilizado o pictograma de perigo «GHS07»;

¢) Se for aplicdvel o pictograma de perigo «GHS05» o
pictograma de perigo «GHS07» ndo deve ser utilizado para
a irritacdo cutinea ou ocular;

d)  Se o pictograma de perigo «GHS08» for aplicdvel para a
sensibilizagdo respiratéria, o pictograma de perigo «GHS07»
ndo deve ser utilizado para a sensibilizacdo cutanea ou a
irritacdo cutdnea e ocular.

2. Sempre que a classificagio da substincia ou mistura
implique a colocagdo de mais do que um pictograma de perigo
para a mesma classe de perigo, o rétulo deve incluir o
pictograma de perigo correspondente a categoria de perigo mais
grave de cada uma das classes de perigo em causa.

No caso das substancias incluidas na parte 3 do anexo VI que
sejam também objecto de classificagdo em conformidade com o
titulo II, o rétulo deve incluir o pictograma de perigo
correspondente a categoria de perigo mais grave de cada uma
das classes de perigo em causa.

Artigo 27.°

Principios de precedéncia relativos as adverténcias de
perigo

Se uma substincia ou mistura for classificada em diferentes
classes de perigo ou em diferentes subdivisdes de uma classe de
perigo, devem figurar no rétulo todas as adverténcias de perigo
resultantes da classificagdo, salvo em caso de duplicacio ou
redundancia evidentes.

Artigo 28.°

Principios de precedéncia relativos as recomendagdes de
prudéncia

1. Se a seleccdo das recomendagdes de prudéncia tiver por
efeito tornar algumas delas claramente redundantes ou desne-
cessdrias, atendendo a substincia, mistura ou embalagem
especifica em causa, essas frases devem ser omitidas no rétulo.

2. No caso das substincias ou misturas fornecidas ao grande
ptblico, o rétulo deve incluir uma recomendagdo de prudéncia
relativa a eliminacdo da substincia ou mistura, bem como da
respectiva embalagem, excepto se ndo for exigido nos termos do
artigo 22.°.

Em todos os outros casos, ndo é necessdrio incluir uma
recomendacio de prudéncia sobre a eliminagdo, se for claro
que a eliminacdo da substincia, mistura ou embalagem ndo
apresenta perigo para a satide humana ou o ambiente.

3. O rétulo ndo deve incluir mais de seis recomendacdes de
prudéncia, excepto se for necessario para reflectir a natureza e
gravidade dos perigos.

Artigo 29.°
Derrogagdes dos requisitos de rotulagem e de embalagem
1. Quando a forma, a apresenta¢do ou a pequena dimensio da

embalagem de uma substincia ou mistura torne impossivel
cumprir os requisitos do artigo 31.° para um rétulo nas linguas
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do Estado-Membro em que a substincia ou mistura é colocada
no mercado, os elementos do rétulo, nos termos do primeiro
pardgrafo do n.° 2 do artigo 17.°, sdo fornecidos de acordo com
o ponto 1.5.1 do anexo L.

2. Se as informagdes completas do rétulo ndo puderem ser
fornecidas do modo especificado no n.° 1, as informagdes do
rétulo podem ser reduzidas em conformidade com o ponto 1.5.2
do anexo 1.

3. As substincias e misturas perigosas referidas na parte 5 do
anexo II fornecidas ao grande publico sem embalagem sdo
acompanhadas de uma cépia dos elementos do rétulo nos
termos do artigo 17.°.

4. No que se refere a determinadas misturas classificadas como
perigosas para o ambiente, podem ser previstas, nos termos do
artigo 53.°, derrogacdes da aplicagdo de determinadas disposi-
¢oes de rotulagem ambiental ou disposicdes especificas relacio-
nadas com a rotulagem ambiental, se se puder demonstrar que
do facto resultard uma reducdo do impacto ambiental. Essas
derrogacdes ou disposicoes especificas encontram-se definidas na
parte 2 do anexo II.

5. A Comissio pode solicitar a Agéncia que elabore novos
projectos de derrogagdes dos requisitos de rotulagem e
embalagem e lhe apresente esses projectos.

Artigo 30.°
Actualizacio das informacgdes constantes dos rétulos

1. O fornecedor assegura que o rétulo seja actualizado, sem
demora indevida, apds qualquer alteragio a classificacio e
rotulagem da substancia ou mistura, sempre que 0 novo perigo
seja mais grave ou que sejam exigidos novos elementos de
rotulagem suplementares nos termos do artigo 25.° tendo em
conta a natureza da alteracio no que se refere a protecgio da
satide humana e do ambiente. Os fornecedores cooperam, de
acordo com o0 n.° 9 do artigo 4.°, para concluir as alteragdes a
rotulagem sem demora indevida.

2. Sempre que sejam exigidas altera¢des a rotulagem que ndo
sejam as referidas no n.° 1, o fornecedor da substincia ou
mistura assegura que o rétulo seja actualizado no prazo de
18 meses.

3. O fornecedor de uma substancia ou mistura abrangida pelo
ambito de aplicacdo das Directivas 91/414/CEE ou 98/8/CE
actualiza o rétulo em conformidade com o disposto nessas
directivas.

CAPITULO 2
Colocagdo dos rétulos
Artigo 31.°
Regras gerais para a colocacio dos rétulos

1. O rétulo deve ser solidamente fixado numa ou mais faces da
embalagem que contém directamente a substincia ou mistura e
ser legivel na horizontal quando o pacote é colocado na posigio
normal.

2. A cor e a apresentacdo do rétulo devem ser concebidas por
forma a que o pictograma de perigo se destaque claramente.

3. Os elementos do rétulo referidos no n.° 1 do artigo 17.°
devem ser marcados de forma clara e indelével. Devem destacar-
-se do fundo e ter uma dimensdo e um espagamento que
permitam uma leitura facil.

4. Aforma, a cor e a dimensdo dos pictogramas de perigo, bem
como as dimensdes do rétulo, devem respeitar o disposto no
ponto 1.2.1 do anexo L

5. O rétulo deixa de ser obrigatério se os elementos do rétulo
referidos no n.° 1 do artigo 17.° figurarem claramente na prépria
embalagem. Nestes casos, o disposto no presente capitulo em
matéria de rétulo aplica-se a informagdo apresentada na
embalagem.

Artigo 32.°
Localizacdo das informagdes no rétulo

1. Os pictogramas de perigo, as palavras-sinal, as adverténcias
de perigo e as recomendacdes de prudéncia devem ser
apresentadas em conjunto no rétulo.

2. O fornecedor pode escolher a ordem de colocacdo das
adverténcias de perigo no rétulo. Todavia, sob reserva do
disposto no n.° 4, todas as adverténcias de perigo devem ser
apresentadas em conjunto, por lingua, no rétulo.

O fornecedor pode escolher a ordem de colocagio das
recomendacdes de prudéncia no rétulo. Todavia, sob reserva
do disposto no n.° 4, todas as recomendacdes de prudéncia
devem ser apresentadas em conjunto, por lingua, no rétulo.

3. Os grupos de adverténcias de perigo e de recomendagdes de
prudéncia a que se refere o n.° 2 devem ser apresentados em
conjunto, por lingua, no rétulo.

4. As informagdes suplementares devem ser colocadas na
sec¢do destinada a esse efeito referida no artigo 25.° e devem ser
apresentadas com os restantes elementos do rétulo especificados
nas alineas a) a g) do n.° 1 do artigo 17.°.

5. Além da sua utilizagdo nos pictogramas de perigo, a cor
pode ser utilizada noutras dreas do rétulo para cumprir
requisitos especiais de rotulagem.

6. Os elementos do rétulo resultantes dos requisitos previstos
noutros actos comunitarios devem ser colocados na sec¢io do
rotulo destinada as informagdes suplementares referida no
artigo 25.°.

Artigo 33.°

Regras especificas relativas a rotulagem das embalagens
exteriores, interiores e tinicas

1. Se o pacote incluir uma embalagem exterior e uma
embalagem interior, bem como qualquer embalagem intermédia,
e a embalagem exterior cumprir as disposi¢des de rotulagem
previstas nos termos das regras relativas ao transporte de
mercadorias perigosas, a embalagem interior e qualquer
embalagem intermédia devem ser rotuladas de acordo com o
presente regulamento. A embalagem exterior também pode ser
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rotulada de acordo com o presente regulamento. Se disserem
respeito aos mesmos perigos que os contemplados nas regras
relativas ao transporte de mercadorias perigosas, ofs) picto-
grama(s) de perigo exigido(s) pelo presente regulamento nio
precisam de ser colocados na embalagem exterior.

2. Se a embalagem exterior do pacote ndo precisar de cumprir
as disposicdes de rotulagem previstas nos termos das regras
relativas ao transporte de mercadorias perigosas, tanto a
embalagem exterior como a embalagem interior, incluindo
qualquer embalagem intermédia, devem ser rotuladas de acordo
com o presente regulamento. Todavia, se permitir visualizar
claramente a rotulagem da embalagem interior ou intermédia, a
embalagem exterior ndo precisa de ser rotulada.

3. Os pacotes individuais que cumpram as disposi¢des de
rotulagem previstas nos termos das regras relativas ao transporte
de mercadorias perigosas devem ser rotulados de acordo tanto
com o presente regulamento como com essas regras. Se disserem
respeito aos mesmos perigos que os contemplados nas regras
relativas ao transporte de mercadorias perigosas, ofs) picto-
grama(s) de perigo exigido(s) pelo presente regulamento ndo
precisam de ser colocados.

Artigo 34.°

Relatério sobre a comunicagio relativa a utilizagio segura
de produtos quimicos

1. Até 20 de Janeiro de 2012, a Agéncia realiza um estudo
sobre a comunicagio ao grande publico das informacdes
relativas a utilizacdo segura de substincias e misturas e sobre a
eventual necessidade de incluir informagdes adicionais nos
rétulos. Esse estudo realiza-se em consulta com as autoridades
competentes e com as partes interessadas e baseia-se, se for caso
disso, nas melhores prdticas pertinentes.

2. Sem prejuizo das regras de rotulagem previstas no presente
titulo, a Comissdo apresenta, com base no estudo referido no
n.° 1, um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho, bem
como, se se justificar, uma proposta legislativa destinada a alterar
o presente regulamento.

TITULO IV
EMBALAGEM
Artigo 35.°
Embalagem

1. As embalagens que contenham substincias ou misturas
perigosas devem preencher os seguintes requisitos:

a)  As embalagens devem ser concebidas e fabricadas de modo
a impedir perdas de contetdo, excepto nos casos em que
estejam previstos outros dispositivos de seguranga mais
especificos;

b)  Os materiais constituintes das embalagens e dos fechos ndo
devem ser susceptiveis de ser atacados pelo contetido, nem
de formar com este compostos perigosos;

¢) Todas as partes das embalagens e dos fechos devem ser
solidas e resistentes de modo a evitar qualquer folga e a

satisfazer com seguranga as exigéncias normais de
manuseamento em termos de tensdo e deformagio;

d)  As embalagens dotadas de sistemas de fecho para aberturas
repetidas devem ser concebidas de modo a poder voltar a
ser fechadas repetidamente sem perdas de contetido.

2. As embalagens que contenham substincias ou misturas
perigosas fornecidas ao grande puablico ndo devem assumir
formas ou design passiveis de atrair as criangas ou de suscitar a
sua curiosidade activa, ou de induzir o consumidor em erro, nem
assumir uma apresentagdio ou um design semelhantes aos
utilizados para géneros alimenticios, alimentos para animais,
medicamentos ou produtos cosméticos e que possam induzir o
consumidor em erro.

As embalagens que contenham substincias ou misturas que
preencham os requisitos fixados no ponto 3.1.1 do anexo II
devem dispor de um sistema de fecho de seguranca para as
criangas, em conformidade com o disposto nos pontos 3.1.2,
3.1.3 e 3.1.4.2 do anexo IL

As embalagens que contenham substancias ou misturas que
preencham os requisitos fixados no ponto 3.2.1 do anexo II
devem dispor de um aviso tdctil de perigo, em conformidade
com o disposto no ponto 3.2.2 do anexo IL

3. Considera-se que as embalagens de substincias e misturas
satisfazem os requisitos enunciados nas alineas a), b) e ¢) don.° 1
se obedecerem aos requisitos previstos nas regras aplicaveis ao
transporte aéreo, maritimo, rodovidrio, ferrovidrio ou fluvial de
mercadorias perigosas.

TITULO V
HARMONIZACAO DA CLASSIFICACAO E ROTULAGEM DE

SUBSTANCIAS E INVENTARIO DE CLASSIFICACAO E
ROTULAGEM

CAPITULO 1

Estabelecimento da classificacdo e rotulagem harmonizadas de
substdncias

Artigo 36.°
Harmonizagio da classificagio e rotulagem de substincias
1. As substincias que preencham os critérios fixados no
anexo | para as seguintes alineas estio em principio sujeitas a

classificagdo e rotulagem harmonizadas, em conformidade com
o artigo 37.%

a)  Sensibilizacdo respiratéria, categoria 1 (anexo I, ponto 3.4);

b) Mutagenicidade em células germinativas, categoria 1A, 1B
ou 2 (anexo I, ponto 3.5);

¢)  Carcinogenicidade, categoria 1A, 1B ou 2 (anexo I,
ponto 3.6);

d)  Toxicidade reprodutiva, categoria 1A, 1B ou 2 (anexo I,
ponto 3.7).
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2. As substancias activas, na acep¢do da Directiva 91/414/CEE
ou da Directiva 98/8/CE, estdio em principio sujeitas a
classificacio e rotulagem harmonizadas. A essas substincias
sdo aplicdveis os procedimentos previstos nos n.> 1, 4, 5 ¢ 6 do
artigo 37.°.

3. No caso de substancias que preencham os critérios de outras
classes de perigo ou subdivisdes além das referidas no n.° 1 e ndo
estejam abrangidas pelo n.° 2, pode também acrescentar-se ao
anexo VI, numa base casuistica, uma classificacio e uma
rotulagem harmonizadas de acordo com o artigo 37.°, se for
dada justificagdo que demonstre a necessidade de uma tal ac¢io a
nivel comunitario.

Artigo 37.°

Procedimento de harmonizacio da classificacio e rotulagem
de substancias

1. A autoridade competente pode apresentar a Agéncia uma
proposta de classificagio e rotulagem harmonizadas de sub-
stancias e, se necessario, limites de concentragdo especificos ou
factores-M, ou uma proposta de revisdo dos mesmos.

A proposta deve ser elaborada no formato estabelecido na
parte 2 do anexo VI e deve conter as informagdes pertinentes
previstas na parte 1 do anexo VI.

2. Um fabricante, importador ou utilizador a jusante de uma
substancia pode apresentar a Agéncia uma proposta de
classificacdo e de rotulagem harmonizadas dessa substincia e,
se necessario, limites de concentragdo especificos ou factores-M,
desde que a ela ndo corresponda uma entrada na parte 3 do
anexo VI relativamente a classe de perigo ou subdivisio
abrangida por essa proposta.

A proposta deve ser redigida em conformidade com as partes
relevantes dos pontos 1, 2 e 3 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, de acordo com o modelo da parte B do relatério
de seguranca quimica do ponto 7 desse anexo. Deve incluir as
informacdes pertinentes previstas na parte 1 do anexo VI do
presente regulamento. Aplica-se o artigo 111.° do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006.

3. Se a proposta do fabricante, importador ou utilizador a
jusante for relativa a classificagdo e a rotulagem harmonizadas de
uma substincia, nos termos do n.° 3 do artigo 36.°, deve ser
acompanhada pela taxa especificada pela Comissdo nos termos
do n.° 2 do artigo 54.°.

4. O Comité de Avaliagio dos Riscos da Agéncia criado pela
alinea ¢) do n.° 1 do artigo 76.° do Regulamento (CE) n.° 1907/
/2006 adopta um parecer sobre qualquer proposta apresentada a
titulo dos n.° 1 ou 2, no prazo de 18 meses a contar da sua
recepc¢do, facultando as partes interessadas a oportunidade de
apresentar observagdes. A Agéncia transmite esse parecer e as
eventuais observacdes a Comissdo.

5. Se considerar que a harmonizagdo da classificacio e da
rotulagem da substincia é adequada, a Comissdo apresenta, sem
demora indevida, um projecto de decisdo relativo a inclusio

dessa substancia, juntamente com a respectiva classificacio e
elementos de rotulagem, no quadro 3.1 da parte 3 do anexo VI,
se necessario, os limites de concentragdo especificos ou fac-
tores-M.

E incluida uma entrada correspondente no quadro 3.2 da parte 3
do anexo VI, nas mesmas condi¢des, até 31 de Maio de 2015.

Essa medida, que tem por objecto alterar elementos nio
essenciais do presente regulamento, é aprovada pelo procedi-
mento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 54.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissio pode
recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do
artigo 54.°.

6. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante que
disponham de novas informagdes que possam conduzir a uma
alteracdo da classificacdo e elementos de rotulagem harmoniza-
dos de uma substincia incluida na parte 3 do Anexo VI
apresentam uma proposta, em conformidade com o segundo
pardgrafo do n.° 2, a autoridade competente de um dos Estados-
-Membros em que a substancia é colocada no mercado.

Artigo 38.°

Conteiido dos pareceres e decisdes relativos a classificagio e
rotulagem harmonizadas na parte 3 do anexo VI;
acessibilidade das informacdes

1. Os pareceres referidos no n.° 4 do artigo 37.° e as decisdes a
titulo do n.° 5 do artigo 37.° especificam, relativamente a cada
substancia:

a) A identidade da substincia, conforme especificado nos
pontos 2.1 a 2.3.4 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006;

b) A classificagdo da substancia a que se refere o artigo 36.°,
incluindo a exposi¢do dos motivos;

¢)  Os limites de concentragio especificos ou os factores-M, se
for caso disso;

d)  Os elementos do rétulo especificados nas alineas d), ) e f)
do n.° 1 do artigo 17.° para a substancia, juntamente com
quaisquer adverténcias de perigo suplementares relativas a
substancia, determinadas de acordo com o n.° 1 do
artigo 25.°

e)  Quaisquer outros pardmetros que permitam a avaliagdo dos
perigos para a satide ou o ambiente das misturas que
contenham a substancia perigosa em questio ou de
substancias que contenham essas substancias perigosas,
como impurezas, aditivos e constituintes identificados, se
for caso disso.

2. Quando o parecer ou a decisdo a que se referem os n.* 4 ¢ 5
do artigo 37.° do presente regulamento forem facultados ao
publico, aplicam-se o n.° 2 do artigo 118.° e o artigo 119.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
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CAPITULO 2
Inventdrio de classificacdo e rotulagem
Artigo 39.°
Ambito de aplicacio

O presente capitulo é aplicdvel:

a)  As substancias sujeitas a registo nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006;

b)  As substancias abrangidas pelo ambito de aplicacio do
artigo 1.° que preencham os critérios de classificagdo como
perigosas e que sejam colocadas no mercado estremes ou
contidas numa mistura acima dos limites de concentracdo
especificados no presente regulamento ou na Direc-
tiva 1999/45/CE, se for caso disso, resultando na
classificagdo da mistura como perigosa.

Artigo 40.°
Obrigacdo de notificar a Agéncia

1. Os fabricantes ou importadores, ou grupo de fabricantes ou
importadores (a seguir designados «notificante» ou «notificantes»)
que coloquem no mercado uma substincia referida no ar-
tigo 39.° notificam a Agéncia as informagoes a seguir indicadas,
para serem incluidas no inventdrio referido no artigo 42.°:

a)  Identidade do notificante ou notificantes responsaveis pela
colocagio da(s) substincia(s) no mercado, conforme
especificado no ponto 1 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006;

b) Identidade da(s) substancia(s), conforme especificado nos
pontos 2.1 a 2.3.4 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006;

¢) Classificacdo da(s) substancia(s) nos termos do artigo 13.%

d)  Se a substancia tiver sido classificada em algumas mas ndo
em todas as classes de perigo ou subdivisdes, indicagdo dos
motivos para tal: falta de dados, dados inconcludentes, ou
dados concludentes mas insuficientes para a classificagdo;

e)  Limites de concentracido especificos ou factores-M, se for
caso disso, em conformidade com o artigo 10.° do presente
regulamento, acompanhados de justificacio recorrendo as
disposiges relevantes dos pontos 1, 2 e 3 do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

f)  Elementos do rétulo especificados nas alineas d), €) e f) do
n.° 1 do artigo 17.° para a(s) substancia(s), juntamente com
quaisquer adverténcias de perigo suplementares relativas a
substincia, determinadas de acordo com o n.° 1 do
artigo 25.°.

As informagdes referidas nas alineas a) a f) ndo devem ser
notificadas se tiverem sido apresentadas a Agéncia no ambito de
um registo nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, ou
se ja tiverem sido notificadas pelo notificante em causa.

O notificante apresenta as informagdes no formato especificado
no artigo 111.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. As informacdes enumeradas no n.° 1 sdo actualizadas e
notificadas a Agéncia pelo notificante ou notificantes em causa
quando, nos termos da revisdo prevista no n.° 1 do artigo 15.°,
tenha sido tomada uma decisio no sentido de alterar a
classificacdo e a rotulagem da substancia.

3. As substancias colocadas no mercado em 1 de Dezembro
de 2010 ou posteriormente sdo notificadas em conformidade
com o n.° 1 no prazo de um més apés a sua colocacdo no
mercado.

Todavia, as substincias colocadas no mercado antes
de 1 de Dezembro de 2010 podem ser notificadas em
conformidade com o n.° 1 antes dessa data.

Artigo 41.°
Acordo sobre as entradas

Se a notificagdo referida no n.° 1 do artigo 40.° tiver como
resultado entradas diferentes no inventério referido no artigo 42.°
para a mesma substdncia, os notificantes e registantes envidam
todos os esforcos para chegar a acordo sobre a entrada a incluir
no inventdrio. Os notificantes informam a Agéncia em
conformidade.

Artigo 42.°
Inventério de classificacio e rotulagem

1. A Agéncia estabelece e mantém um inventdrio de
classificacdo e rotulagem sob forma de base de dados.

Sdo incluidas no inventdrio as informagdes notificadas nos
termos do n.° 1 do artigo 40.°, bem como as informagdes
apresentadas no ambito de registos nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006.

As informacdes constantes do inventrio correspondentes a
informagdes referidas no n.° 1 do artigo 119.° do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006 sdo acessiveis ao pablico. A Agéncia
concede acesso as restantes informagdes relativas a cada
substancia constante do inventdrio aos notificantes e registantes
que tenham apresentado informagdes sobre essa substincia, em
conformidade com o n.° 1 do artigo 29.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. A Agéncia concede também acesso a essas
informagdes a outras partes, sob reserva do artigo 118.° do
mesmo regulamento.

2. A Agéncia actualiza o inventdrio quando recebe informagdes
actualizadas nos termos do n.° 2 do artigo 40.° ou do ar-
tigo 41.°.

3. Para além das informagOes referidas no n.° 1, a Agéncia
regista, quando aplicdvel, as seguintes informagdes relativamente
a cada entrada:

a) Se existe uma classificacio e rotulagem harmonizadas
relativas a entrada, a nivel comunitdrio, através da sua
inclusdo na parte 3 do anexo VI;
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b)  Se, relativamente a essa entrada, se trata de uma entrada
apresentada conjuntamente por vdrios registantes da
mesma substancia, em conformidade com o n.° 1 do
artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

¢)  Sese trata de uma entrada objecto de acordo entre dois ou
mais notificantes ou registantes em conformidade com o
artigo 41.%

d)  Se aentrada difere de qualquer outra entrada para a mesma
substincia constante do inventdrio.

A informagdo referida na alinea a) € actualizada em caso de
decisdo tomada em conformidade com o n.° 5 do artigo 37.°.

TITULO VI

AUTORIDADES COMPETENTES E CONTROLO DO
CUMPRIMENTO

Artigo 43.°

Nomeagio das autoridades competentes e das autoridades
responsaveis pelo controlo do cumprimento e cooperagio
entre autoridades

Os Estados-Membros nomeiam a autoridade ou as autoridades
competentes responsaveis pela elaboragdo de propostas de
harmonizacio da classificacdo e da rotulagem e as autoridades
responsaveis pelo controlo do cumprimento das obrigagdes
previstas no presente regulamento.

As autoridades competentes e as autoridades responsaveis pelo
controlo do cumprimento cooperam entre si no desempenho das
respectivas fungdes previstas no presente regulamento e ddo as
autoridades homologas dos outros Estados-Membros todo o
apoio necessdrio e util para esse fim.

Artigo 44.°
Servicos de assisténcia

Os Estados-Membros criam servigos nacionais de assisténcia para
aconselhar os fabricantes, os importadores, os distribuidores, os
utilizadores a jusante e todas as outras partes interessadas sobre
as respectivas responsabilidades e obrigagdes nos termos do
presente regulamento.

Artigo 45.°

Nomeacio dos organismos responsiveis pela recepgio das
informacdes relativas a resposta de emergéncia na drea da
saiide

1. Os Estados-Membros nomeiam o organismo ou organismos
responsaveis pela recepcio das informagdes pertinentes, em
especial para a formulagio de medidas preventivas e curativas,
nomeadamente em situacdes de resposta de emergéncia na drea
da satide, apresentadas pelos importadores e utilizadores a
jusante que colocam misturas no mercado. Essas informagdes
incluem a composi¢do quimica das misturas colocadas no
mercado classificadas como perigosas devido aos seus efeitos na
satde ou aos seus efeitos fisicos, inclusive a identidade quimica
das substancias contidas em misturas em relagdo as quais a

Agéncia tenha aceite, nos termos do artigo 24.°, um pedido de
utilizacdo de um nome quimico alternativo.

2. Os organismos nomeados devem dar todas as garantias
exigidas de confidencialidade sobre as informagdes recebidas.
Estas tltimas s6 podem ser utilizadas:

a)  Para satisfazer exigéncias de natureza médica com vista a
formulagdo de medidas preventivas e curativas, nomea-
damente em situacdes de emergéncia;

b) A pedido do Estado-Membro, para proceder a analises
estatisticas a fim de identificar os casos em que possa ser
necessario melhorar as medidas de gestdo dos riscos.

As informagdes ndo devem ser utilizadas para outros fins.

3. Os organismos nomeados tém a sua disposicio todas as
informacdes, exigidas aos importadores e utilizadores a jusante
responsdveis pela comercializagdo, necessdrias a realizacdo das
tarefas que lhes incumbem.

4. Até 20 de Janeiro de 2012, a Comissio efectua uma revisio
para avaliar a possibilidade de harmonizagdo das informagdes
referidas no n.° 1, estabelecendo nomeadamente um formato
para a apresentagio, pelos importadores e utilizadores a jusante,
das informagdes aos organismos nomeados. Com base nessa
revisdo, e apds consulta das partes interessadas pertinentes, tais
como a Associagio Europeia de Centros Antiveneno e de
Toxicologos Clinicos (EAPCCT — European Association of Poison
Control Centres and Clinical Toxicologists), a Comissdo pode aprovar
um regulamento que adite um anexo ao presente regulamento.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, sio aprova-
das pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 54.°.

Artigo 46.°
Controlo do Cumprimento e relatérios

1. Os Estados-Membros tomam todas as medidas, incluindo a
manutengdo de um sistema de controlos oficiais, necessarias para
garantir que as substancias e misturas ndo sejam colocadas no
mercado sem terem sido classificadas, rotuladas, notificadas e
embaladas em conformidade com o presente regulamento.

2. De cinco em cinco anos, os Estados-Membros apresentam a
Agéncia, até 1 de Julho, um relatério sobre os resultados dos
controlos oficiais e outras medidas de controlo do cumprimento.
O primeiro relatério é apresentado até 20 de Janeiro de 2012. A
Agéncia coloca os relatérios a disposicdo da Comissdo, que os
tem em conta na elaboracio do seu relatério a titulo do
artigo 117.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

3. O Férum referido na alinea f) do n.° 1 do artigo 76.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 executa as tarefas especificadas
nas alineas a) a g) do n.° 4 do artigo 77.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 relativamente ao controlo do cumprimento do
presente regulamento.
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Artigo 47.°
Sancgdes por incumprimento

Os Estados-Membros aprovam disposi¢des para a imposicdo de
sancdes em caso de incumprimento das disposicdes do presente
regulamento e tomam todas as medidas necessarias para garantir
a aplicagdo das disposi¢des do presente regulamento. As sanc¢des
devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
-Membros notificam a Comissio as disposicdes relativas as
sancdes até 20 de Junho de 2010 e qualquer altera¢do posterior
das mesmas no mais breve prazo possivel.

TITULO VII
DISPOSICOES COMUNS E FINAIS
Artigo 48.°

Publicidade

1. A publicidade as substancias classificadas como perigosas
deve mencionar as classes ou categorias de perigo em causa.

2. Toda a publicidade em relagdo a misturas classificadas como
perigosas ou abrangidas pelo n.° 6 do artigo 25.° que permita a
populagdo em geral celebrar um contrato de compra sem que
antes tenha visto o rétulo deve mencionar o tipo ou os tipos de
perigos indicados no rétulo.

O primeiro pardgrafo ndo prejudica as disposi¢des da Direc-
tiva 97/7/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de Maio de 1997, relativa a proteccio dos consumidores
em matéria de contratos a distancia (1).

Artigo 49.°

Obrigacio de conservar informacdes e pedidos de
informagio

1. O fornecedor estd obrigado a reunir e manter disponiveis
todas as informagdes por ele utilizadas para efeitos da
classificagdo e rotulagem previstas no presente regulamento,
durante um periodo minimo de 10 anos apés a data em que
forneceu pela tltima vez a substancia ou mistura.

O fornecedor deve conservar estas informagdes juntamente com
as exigidas no artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. No caso de um fornecedor cessar a sua actividade ou
transferir uma parte ou a totalidade das suas operacdes para
terceiros, a parte encarregada da liquidacio da empresa do
fornecedor, ou que assume a responsabilidade pela colocagio no
mercado da substincia ou mistura em causa, fica vinculada a
obrigagdo prevista no n.° 1, em lugar do fornecedor.

3. A autoridade competente ou as autoridades responsaveis
pelo controlo do cumprimento de um Estado-Membro em que
um fornecedor esta estabelecido ou a Agéncia podem exigir que
o fornecedor lhes apresente qualquer informacdo referida no
primeiro pardgrafo do n.° 1.

() JO L 144 de 4.6.1997, p. 19.

Contudo, se essa informagdo estiver ao dispor da Agéncia no
ambito de um registo nos termos do Regulamento (CE) n.> 1907/
[2006 ou de uma notificagdo nos termos do artigo 40.° do
presente regulamento, a Agéncia usa essa informagio e a
autoridade dirige-se a Agéncia.

Artigo 50.°
Tarefas da Agéncia

1. A Agéncia faculta aos Estados-Membros e as institui¢des da
Comunidade o melhor aconselhamento possivel de ordem
cientifica e técnica sobre questdes que se prendam com os
produtos quimicos, que se enquadrem nas suas competéncias e
que lhe sejam submetidas de acordo com as disposicdes do
presente regulamento.

N~

O Secretariado da Agéncia:

a) Faculta a inddstria orientacdes e instrumentos técnicos e
cientificos, sempre que adequado, sobre o modo como
cumprir as obrigacdes do presente regulamento;

b)  Fornece as autoridades competentes orientagdes técnicas e
cientificas sobre a aplicagdo do presente regulamento e
presta apoio aos servicos de assisténcia criados pelos
Estados-Membros nos termos do artigo 44.°.

Artigo 51.°
Clausula de livre circulacio

Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou entravar,
por razdes de classificagdo, de embalagem ou de rotulagem de
substincias e misturas, na acepgdo do presente regulamento, a
colocagdo no mercado de substincias ou misturas que estejam
em conformidade com o presente regulamento e, se for caso
disso, com os actos comunitdrios aprovados em execu¢io do
mesmo.

Artigo 52.°
Clausula de salvaguarda

1. Se um Estado-Membro tiver razdes fundamentadas para crer
que uma substincia ou mistura, embora satisfazendo os
requisitos do presente regulamento, constitui um grave risco
para a satde humana ou para o ambiente, por razdes de
classificagdo, rotulagem ou embalagem, pode tomar medidas
provisérias adequadas. Desse facto informa imediatamente a
Comissdo, a Agéncia e os restantes Estados-Membros, indicando
os motivos que justificaram a sua decisdo.

2. No prazo de 60 dias a contar da recep¢io da informagio do
Estado-Membro, e pelo procedimento de regulamentagdo a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 54.°, a Comissdo autoriza a medida
proviséria por um periodo definido na decisdo ou exige que o
Estado-Membro revogue a medida provisoria.
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3. Em caso de autorizagio de uma medida provisoria
relacionada com a classificacdo ou rotulagem de uma substancia,
como referido no n.° 2, a autoridade competente do Estado-
-Membro em causa apresenta a Agéncia, nos termos do
artigo 37.°, uma proposta de classificagio e rotulagem
harmonizadas, no prazo de trés meses a contar da data da
decisdo da Comissdo.

Artigo 53.°
Adaptacio ao progresso técnico

1. A Comissio pode ajustar e adaptar o n.° 5 do artigo 6.°, o
n.° 3 do artigo 11.°, os artigos 12.° e 14.%, a alinea b) do n.° 3 do
artigo 18.°%, o artigo 23.°, os artigos 25.° a 29.°, os segundo e
terceiro pardgrafos do n.° 2 do artigo 35.° e os anexos I a VII ao
progresso técnico e cientifico, designadamente tendo na devida
conta o desenvolvimento do GHS, em especial as altera¢des da
ONU relativas a utilizacio de informacgdes sobre misturas
semelhantes, e tendo em consideragdo a evolucdo dos programas
quimicos internacionalmente reconhecidos e dos dados prove-
nientes de bases de dados sobre acidentes. Essas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta-
¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 54.°. Por
imperativos de urgéncia, a Comissio pode recorrer ao
procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 54.°.

2. Os Estados-Membros e a Comissio promovem, em
consonancia com o seu papel nas instincias pertinentes da
ONU, a harmonizagido dos critérios de classificado e rotulagem
de substincias persistentes, bioacumuldveis e toxicas (PBT) e
muito persistentes e muito bioacumuldveis (mPmB) a nivel
da ONU.

Artigo 54.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité criado pelo artigo 133.°
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se
em conta o disposto no seu artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE
¢ de trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os n.® 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8.°.

4. Sempre que se faca referéncia ao presente ntimero, sio
aplicaveis os n.% 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8.°.

Artigo 55.°
Alteragdes a Directiva 67/548/CEE

A Directiva 67/548|CEE ¢ alterada do seguinte modo:

1. E suprimido o segundo pardgrafo do n.° 2 do artigo 1..

2.

O artigo 4.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n° 3 passaa ter a seguinte redacgio:

«3. Se uma entrada que inclua a classificagio e a
rotulagem harmonizadas relativas a uma substincia
tiver sido incluida na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas (*), essa substancia serd classi-
ficada de acordo com essa entrada, ndo se aplicando o
disposto nos n.® 1 e 2 as categorias de perigo
abrangidas por essa entrada.

() JOL 353 de 31.12.2008, p. 1;
b) E suprimido o n.® 4;
O artigo 5.° € alterado como se segue:
a)  E suprimido o segundo parigrafo do n.° 1;
b) O n.C 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2.  As medidas referidas no primeiro pardgrafo do
n° 1 sdo aplicaveis até a inclusio da substancia na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/
2008 relativamente as categorias de perigo abrangidas
por essa entrada ou até que uma decisio de ndo
inclusdo nessa lista tenha sido tomada nos termos do
artigo 37.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O artigo 6.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 6.
Obrigac¢do de proceder a investigacdes

Os fabricantes, distribuidores e importadores de substincias
enumeradas no EINECS mas relativamente as quais ndo
tenham sido incluidas entradas na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devem proceder a uma
investigacdo para tomar conhecimento dos dados perti-
nentes e acessiveis existentes sobre as propriedades dessas
substancias. Com base nessas informacdes, devem embalar
e rotular provisoriamente as substincias perigosas de
acordo com as regras constantes dos artigos 22.° a 25.°
da presente directiva e com os critérios estabelecidos no
anexo VI da presente directiva.»;

Sdo suprimidos os n.** 3 e 4 do artigo 22.°.
No artigo 23.%, o n.° 2 ¢ alterado do seguinte modo:

a)  Na alinea a), as palavras «do anexo I» sdo substituidas
por «da parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008»;

b) Na alinea c), as palavras «anexo I» sdo substituidas por
«parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/
/ 2008»;
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¢) Naalinea d), as palavras «anexo I» sdo substituidas por
«parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/
/ 2008»;

d) Naalinea e), as palavras «anexo I» sio substituidas por
«parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/
12008

€)  Na alinea f), as palavras «do anexo I» sio substituidas
por «da parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008»;

7. E suprimido o segundo paragrafo do n.° 4 do artigo 24.%
8. E revogado o artigo 28.%

9.  Sdo suprimidos os n.”* 2 e 3 do artigo 31.%

10. E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 32.°-A

Disposigio transitoria relativa a rotulagem e
embalagem de substincias

Os artigos 22.° a 25.° ndo sdo aplicdveis as substincias a
partir de 1 de Dezembro de 2010.

11. E revogado o anexo .

Artigo 56.°
Alteragdes a Directiva 1999/45/CE

A Directiva 1999/45/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. No primeiro travessio do n.° 2 do artigo 3.%, os termos
«nexo I da Directiva 67/548/CEE» sdo substituidos por
«parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro
de 2008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas (¥).

(*) JOL 353 de 31.12.2008, p. 1».

2. Os termos «anexo [ da Directiva 67/548/CEE» sdo
substituidos por «parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2208»:

a)  No n.° 3 do artigo 3.5

b) Nos pontos 2.3.1, 2.3.2 e 2.3.3 e no primeiro
travessdo do ponto 2.4 do n.° 2 do artigo 10.%

¢)  Nas alineas a) e b) do anexo II e no dltimo paragrafo
da Introdugio;

d) Na parte A do anexo II:
— alineas a) e b) do ponto 1.1.1,

— alineas a) e b) do ponto 1.2,

— alineas a) e b) do ponto 2.1.1,

— alineas a) e b) do ponto 2.2,

— alineas a) e b) do ponto 2.3,

— alineas a) e b) do ponto 3.1.1,

— alineas a) e b) do ponto 3.3,

— alineas a) e b) do ponto 3.4,

— alineas a) e b) do ponto 4.1.1,

— alineas a) e b) do ponto 4.2.1,

— alineas a) e b) do ponto 5.1.1,

— alineas a) e b) do ponto 5.2.1,

— alineas a) e b) do ponto 5.3.1,

— alineas a) e b) do ponto 5.4.1,

— alineas a) e b) do ponto 6.1,

— alineas a) e b) do ponto 6.2,

— alineas a) e b) do ponto 7.1,

— alineas a) e b) do ponto 7.2,

— alineas a) e b) do ponto 8.1,

— alineas a) e b) do ponto 8.2,

— alineas a) e b) do ponto 9.1,

— alineas a) e b) do ponto 9.2,

— alineas a) e b) do ponto 9.3,

— alineas a) e b) do ponto 9.4,

No anexo I, pardgrafo introdutério da parte B,
No anexo III, alineas a) e b) da Introdugio,
No anexo III, parte A, sec¢do a) «<Ambiente aqudtico»

— alineas a) e b) do ponto 1.1,
— alineas a) e b) do ponto 2.1,
— alineas a) e b) do ponto 3.1,
— alineas a) e b) do ponto 4.1,
— alineas a) e b) do ponto 5.1,

— alineas a) e b) do ponto 6.1,
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h)  No anexo III, parte A, alineas a) e b) do ponto 1.1 da
sec¢do b) «<Ambiente ndo aquatico,

i) No anexo V, pontos 3 e 4 da seccio A,
j) No anexo V, ponto 9 da seccdao B,

k)  No anexo VI, terceira coluna do quadro do ponto 2 da
parte A,

)  No anexo VI, primeiro pardgrafo, primeira coluna do
quadro do ponto 3 da parte B,

m) No anexo VIII, segunda coluna do quadro do
apéndice 1,

n) No anexo VIII, segunda coluna do quadro do
apéndice 2,

3. No anexo VI, primeiro travessio do n.° 3 e n.° 5 do ponto 1
da parte B, os termos «anexo I» sdo substituidos por «parte 3
do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008

4. No anexo VI, no tltimo pardgrafo do ponto 4.2 da parte B,
os termos «anexo I da Directiva 67/548/CEE
(19.2 adaptagdo)» sdo substituidos por «parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008>.

Artigo 57.°

Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 19072006 a partir da
entrada em vigor do presente regulamento

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo
a partir da entrada em vigor do presente regulamento:

1. O n.° 2 do artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) A alinea b) ¢ substituida pelo seguinte texto:

«b)  Limites de concentracdo especificos fixados na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2008 relativo
a classificagdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas (*);

b-A) No caso das substincias classificadas como
perigosas para o ambiente aqudtico, e se tiver
sido fixado um factor multiplicador (a seguir
designado “factor-M”) na parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, valor-
-limite constante do quadro 1.1 do anexo I
desse regulamento, ajustado pelo método de
célculo previsto no ponto 4.1 do anexo I desse
regulamento;

(*) JOL 353 de 31.12.2008, p. 1»
b) A alinea e) é substituida pelo seguinte texto:

«)  Limites de concentragdo especificos constantes
de uma entrada acordada no inventdrio de
classificagdo e rotulagem a que se refere o
artigo 42.° do Regulamento (CE) n.° 1272/
12008;

e-A) No caso das substancias classificadas como
perigosas para o ambiente aquatico, e se tiver
sido fixado um factor-M numa entrada

acordada no inventdrio de classificacio e
rotulagem a que se refere o artigo 42.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, o valor-
-limite constante do quadro 1.1 do anexo I
desse regulamento, ajustado pelo método de
célculo previsto no ponto 4.1 do anexo I desse
regulamento;»;

O artigo 31.° é alterado do seguinte modo:
a) O n° 8 passa a ter a seguinte redacgio:

«8. A ficha de dados de seguranca deve ser fornecida
gratuitamente, em papel ou por meios electrénicos, o
mais tardar a data do primeiro fornecimento da
substancia ou mistura.»;

b) E aditado o seguinte niimero:

«10. Se as substincias forem classificadas nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 durante
o periodo que medeia entre a sua entrada em vigor
e 1 de Dezembro de 2010, essa classificagdo pode ser
acrescentada a ficha de dados de seguranga junta-
mente com a classificacio em conformidade com a
Directiva 67/548/CEE.

De 1 de Dezembro de 2010 até 1 de Junho de 2015,
as fichas de dados de seguranga das substancias devem
apresentar a classificacdo em conformidade tanto com
a Directiva 67/548/CEE como com o Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008;

Se as misturas forem classificadas em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 durante o
periodo que medeia entre a sua entrada em vigor
e 1 de Junho de 2015, essa classificagio pode ser
acrescentada a ficha de dados de seguranga junta-
mente com a classificagio em conformidade com a
Directiva 1999/45/CE. Contudo, até 1 de Junho
de 2015, se as substincias ou misturas forem
classificadas e rotuladas em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, essa classificagdo
deve constar da ficha de dados de seguranca
juntamente com a classificacgdo em conformidade
com as Directivas 67/548/CEE e 1999/45|CE, respec-
tivamente, para a substincia, a mistura e os seus
constituintes.»;

No n.° 6 do artigo 56.° a alinea b) passa a ter a seguinte
redaccio:

«b) No tocante a todas as outras substincias, abaixo do
menor dos limites especificados na Directiva 1999/
[45/CE ou na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n° 1272/2008, que tenham como resultado a
classificacdo da mistura como perigosa.»;

No artigo 59.°, os n.> 2 e 3 sdo alterados do seguinte
modo:

a)  Non.° 2, asegunda adverténcia passa a ter a seguinte
redacgio:

«O dossié pode limitar-se, se for caso disso, a uma
referéncia a uma entrada na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.»;
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No n.° 3, a segunda adverténcia passa a ter a seguinte
redacgio:

«O dossié pode limitar-se, se for caso disso, a uma
referéncia a uma entrada na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.»;

5. Na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 76.°, as palavras «titulo XI»
sdo substituidas por «titulo V do Regulamento (CE) n.°
1272/2008.;

6. O artigo 77.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

Na alinea e) do n.° 2, a primeira adverténcia passa a ter
a seguinte redaccio:

«) Criagdo e manutencio de bases de dados com
informagdes sobre todas as substincias regista-
das, o inventdrio da classificacdo e rotulagem e a
lista de classificagdo e rotulagem harmonizadas
estabelecida em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.°1272/2008.»;

Na alinea a) do n.° 3, as palavras «titulos VI a XI» s3o
substituidas por «titulos VI a X»;

7. E revogado o titulo XI;

8. As secgdes I e II do anexo XV sdo alteradas do seguinte
modo:

a)

b)

A secgdo 1 € alterada do seguinte modo:

i)  ¢é suprimido o primeiro travessdo;

ii) o segundo travessio passa a ter a seguinte
redaccio:

«— a identificacio de CMR, PBT, mPmB, ou de
substincias que suscitem preocupagdes
equivalentes, em conformidade com o
artigo 59.%;

Na seccdo I, é suprimido o ponto 1;

9. O quadro do anexo XVII ¢ alterado do seguinte modo:

a)

A coluna «Designagio da substincia, dos grupos de
substancias ou das preparagdes» passa a ter a seguinte
redaccio:

i) As entradas 28, 29, e 30 passam a ter a seguinte
redaccio:

«28. Substancias constantes da parte 3 do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/
2008 classificadas como cancerigenos da
categoria 1A ou 1B (quadro 3.1) ou
cancerigenos da categoria 1 ou 2 (qua-
dro 3.2), retomadas do seguinte modo:

— os cancerigenos da categoria 1A (qua-
dro 3.1)/cancerigenos da categoria 1
(quadro 3.2) estdo enumerados no
apéndice 1,

— os cancerigenos da categoria 1B (qua-
dro 3.1)[cancerigenos da categoria 2
(quadro 3.2) estdo enumerados no
apéndice 2.

29. Substancias constantes da parte 3 do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/

10.

2008 classificadas como mutagéneos em
células germinativas da categoria 1A ou 1B
(quadro 3.1) ou como mutagéneos da
categoria 1 ou 2 (quadro 3.2), e retomadas
do seguinte modo:

— os mutagéneos da categoria 1A (qua-
dro 3.1)/mutagéneos da categoria 1
(quadro 3.2) estio enumerados no
apéndice 3,

— os mutagéneos da categoria 1B (qua-
dro 3.1)/mutagéneos da categoria 2
(quadro 3.2) estdo enumerados no
apéndice 4

30. Substancias constantes da parte 3 do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/
2008 classificadas como tdxicos para a
reproducdo da categoria 1A ou 1B (qua-
dro 3.1) ou tdxicos para a reproducdo da
categoria 1 ou 2 (quadro 3.2), e retomadas
do seguinte modo:

— os toxicos para a reprodugio da
categoria 1A “efeitos adversos para a
funcdo sexual e a fertilidade ou para o
desenvolvimento” (quadro 3.1) ou
toxicos para a reprodugdo da catego-
ria 1 com R60 (pode prejudicar a
fertilidade) ou R61 (pode prejudicar
os fetos) (quadro 3.2) estio enumera-
dos no apéndice 5,

— os toxicos para a reprodugio da
categoria 1B “efeitos adversos para a
funcdo sexual e a fertilidade ou para o
desenvolvimento” (quadro 3.1) ou
toxicos para a reprodugdo da catego-
ria 2 com R60 (pode prejudicar a
fertilidade) ou R61 (pode prejudicar
os fetos) (quadro 3.2) estio enumera-
dos no apéndice 6.

Na coluna «Condicdes de limitacdo», na entrada 28, o
primeiro travessio do ponto 1 passa a ter a seguinte
redaccio:

«— quer ao limite de concentragio especifico
pertinente estabelecido na parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 12722008, quer»;

Os apéndices 1 a 6 do anexo XVII sdo alterados do seguinte
modo:

a)

O preambulo ¢ alterado do seguinte modo:

i)  na secgdo «Nome da substancia», as palavras o
anexo I da Directiva 67/548|CEE» sdo substitui-
das por «na parte 3 do anexo VI do Regula-
mento (CE) n.°1272/2008»;

ii) na seccdo «Numero de indice», as palavras o
anexo I da Directiva 67/548|CEE» sdo substitui-
das por «a parte 3 do anexo VI do Regula-
mento (CE) n.°1272/2008»;

ii) na secgdo «Notas», as palavras <no preambulo do
anexo I da Directiva 67/548|CEE» sdo substitui-
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das por «a parte 1 do anexo VI do Regula-
mento (CE) n.°1272/2008»;

a nota A passa a ter a seguinte redaccio:

«Nota A:

Sem prejuizo do n° 2 do artigo 17.° do
Regulamento (CE) n.°1272/2008, o nome da
substancia deve figurar no rétulo sob uma das
designagdes constantes da parte 3 do anexo VI
desse regulamento.

Nessa parte, usam-se, por vezes, designagées
gerais do tipo “compostos de..” ou “sais de...".
Nesses casos, o fornecedor que coloca a
substancia no mercado deve indicar no rétulo
a designagdo correcta, tendo em conta o
ponto 1.1.1.4 da parte 1 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.°1272/2008.

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, se a substincia estiver incluida
na parte 3 do anexo VI desse regulamento,
devem ser incluidos no rétulo os elementos de
rotulagem pertinentes para cada classificacdo
especifica abrangida pela entrada constante dessa
parte, juntamente com os elementos do rétulo
aplicaveis para qualquer outra classificacdo nio
abrangida pela referida entrada, e quaisquer
outros elementos do rétulo aplicdveis nos
termos do artigo 17.° desse regulamento.

No caso de substancias pertencentes a um grupo
de substancias especifico incluido na parte 3 do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008,
devem ser incluidos no rétulo os elementos de
rotulagem pertinentes para cada classificagdo
especifica abrangida pela entrada constante dessa
parte, juntamente com os elementos do rétulo
aplicaveis para qualquer outra classificacio nio
abrangida pela referida entrada, e quaisquer
outros elementos do rétulo aplicdveis nos
termos do artigo 17.° do mesmo regulamento.

No caso de substancias pertencentes a mais de
um grupo de substincias incluido na parte 3 do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008,
devem ser incluidos no rétulo os elementos de
rotulagem pertinentes para cada classificacdo
especifica abrangida pelas varias entradas cons-
tantes dessa parte, juntamente com os elementos
do rétulo aplicaveis para qualquer outra classi-
ficagdo ndo abrangida pelas referidas entradas, e
quaisquer outros elementos do rétulo aplicaveis
nos termos do artigo 17.° do mesmo regula-
mento. Caso sejam atribuidas duas classificacoes
diferentes em duas entradas relativas a mesma
classe ou subdivisdo de perigo, serd utilizada a
classificagdo correspondente ao perigo de maior
gravidade.»;

a nota D passa a ter a seguinte redaccio:

«Nota D:

Determinadas substancias que podem polimeri-
zar-se ou decompor-se espontaneamente sdo, em

vi)

vii)

viii)

geral, colocadas no mercado numa forma
estabilizada. E nessa forma que sdo incluidas na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.°
1272/2008.

Contudo, as referidas substancias sdo, por vezes,
colocadas no mercado numa forma ndo estabi-
lizada. Nesses casos, o fornecedor que coloca a
substancia no mercado deve obrigatoriamente
indicar no rétulo a denominacdo da substancia
seguida dos termos “ndo estabilizado(a)”.»;

é suprimida a nota E;
a nota H passa a ter a seguinte redacgao:

«Nota H:

A classificacio e o rétulo desta substincia dizem
respeito ao(s) perigo(s) indicado(s) na(s) adver-
téncia(s) de perigo em combinagio com a
classificagdo de perigo indicada. Os requisitos
do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008 relativos aos fornecedores desta substancia
aplicam-se a todas as outras classes, subdivisdes e
categorias de perigo.

O rétulo final deve satisfazer os requisitos do
ponto 1.2 do anexo I do Regulamento (CE)
n.°1272/2008;

a nota K passa a ter a seguinte redaccio:

«Nota K:

Nio ¢é necessdrio classificar a substincia como
cancerigena ou mutagénica se for possivel provar
que a substancia contém menos de 0,1 % (m/m)
de 1,3-butadieno (niimero Einecs 203-450-8). Se
a substancia ndo for classificada como canceri-
gena ou mutagénica, devem aplicar-se pelo
menos as recomendagdes de prudéncia (P102-)
P210-P403. A presente nota aplica-se apenas a
determinadas substancias complexas derivadas
do petrdleo constantes da parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008»;

anota S passa a ter a seguinte redaccio:

«Nota S:

Esta substancia pode ndo necessitar de rotulagem
em conformidade com o artigo 17.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (ver ponto 1.3
do anexo I desse regulamento).;

No apéndice 1, o titulo passa a ter a seguinte redaccdo:

«Ponto 28 — Cancerigenos: categoria 1A (quadro 3.1)/
categoria 1 (quadro 3.2);

O apéndice 2 passa a ter a seguinte redaccdo:

i)

o titulo é substituido por «Ponto 28 —
Cancerigenos: categoria 1B (quadro 3.1)/catego-
ria 2 (quadro 3.2)»
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11.

i)  Nas entradas n.” 024-017-00-8, 611-024-001,
611-029-00-9, 611-030-00-4 e 650-017-00-8,
os termos «anexo I da Directiva 67/548/CEE» sdo
substituidos pelos termos «anexo VI do Regula-
mento (CE) n.°1272/2008»;

d) No apéndice 3, o titulo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Ponto 29 — Mutagéneos: categoria 1A (quadro 3.1)/
[categoria 1 (quadro 3.2)»

e)  No apéndice 4, o titulo passa a ter a seguinte redac¢io:

«Ponto 29 — Mutagéneos: categoria 1B (quadro 3.1)/
[categoria 2 (quadro 3.2)»

f)  Noapéndice 5, o titulo passa a ter a seguinte redac¢io:

«Ponto 30 — Téxicos para a reprodugdo: categoria 1A
(quadro 3.1)/categoria 1 (quadro 3.2)»;

g)  No apéndice 6, o titulo passa a ter a seguinte redac¢io:

«Ponto 30 — Téxicos para a reprodugdo: categoria 1B
(quadro 3.1)/categoria 2 (quadro 3.2)

O termo «preparagdo» ou «preparagdes», na acep¢io do
n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, é
substituido pelo termo «mistura» ou «misturas», respectiva-
mente, em todo o texto.

Artigo 58.°

Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 1907/2006 a partir de

1 de Dezembro de 2010

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo
a partir de 1 de Dezembro de 2010:

1.

No n.° 4 do artigo 14.°, a frase introdutéria passa a ter a
seguinte redacgdo:

«4.  Se, na sequéncia da realizacdo das etapas a) a d) do
n.° 3, o registante concluir que a substincia preenche os
critérios para qualquer das seguintes classes ou categorias
de perigo previstas no anexo I do Regulamento (CE) n.°
1272/2008:

a)  Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8 dos tipos A
e B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das categorias 1 e 2, 2.14
das categorias 1 e 2, e 2.15 dos tipos A a F;

b)  Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para
a funcdo sexual e a fertilidade ou para o desenvolvi-
mento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos narcdticos),
3.9 e 3.10;

¢) Classe de perigo 4.1;

d) Classe de perigo 5.1,

ou ¢ avaliada como PBT ou mPmB, a avaliagdo de seguranca
quimica deve contemplar as seguintes etapas adicionais:;

O artigo 31.° ¢é alterado do seguinte modo:

a) A alinea a) do n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢io:

«@) Sempre que a substdncia preencher os critérios
de classificacdo como perigosa em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, ou a
mistura preencher os critérios de classificacdo
como perigosa em conformidade com a Direc-
tiva 1999/45/CE; ou»;

b) O n.° 4 passa a ter a seguinte redaccdo:

«4. O fornecimento da ficha de dados de seguranca
ndo ¢ obrigatdrio quando as substincias perigosas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008, ou as misturas perigosas em conformidade com
a Directiva 1999/45/CE, sejam disponibilizadas ou
vendidas ao grande publico acompanhadas de infor-
magdes suficientes para que os utilizadores possam
tomar as medidas necessdrias em matéria de seguranga
e de protec¢do da sadde humana e do ambiente, a
menos que um utilizador a jusante ou distribuidor o
solicite.»;

O n.° 1 do artigo 40.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«1. A Ageéncia analisa todas as propostas de ensaios
apresentadas num registo ou num relatério de um
utilizador a jusante para fornecimento das informagdes
especificadas nos anexos IX e X relativamente a uma
substincia. Deve ser dada prioridade aos registos de
substincias que tenham ou possam ter propriedades PBT,
mPmB, sensibilizantes efou cancerigenas, mutagénicas ou
toxicas para a reprodugdo (CMR) ou de substancias em
quantidades superiores a 100 toneladas por ano, que
tenham utilizacdes conducentes a uma exposi¢io extensa e
difusa, desde que preencham os critérios para qualquer das
seguintes classes ou categorias de perigo previstas no
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

a)  Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8 dos tipos A
e B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das categorias 1 e 2, 2.14
das categorias 1 e 2, e 2.15 dos tipos A a F;

b)  Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para
a funcdo sexual e a fertilidade ou para o desenvolvi-
mento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos narcdticos),
3.9 e 3.10;

¢) Classe de perigo 4.1;
d) Classe de perigo 5.1.5

As alineas a), b) e ¢) do artigo 57.° passam a ter a seguinte
redaccio:

«@) Substancias que preencham os critérios de classifica-
cdo na classe de perigo “carcinogenicidade” da
categoria 1A ou 1B, em conformidade com o
ponto 3.6 do anexo I do Regulamento (CE) n.
1272/2008;

b)  Substancias que preencham os critérios de classifica-
cdo na classe de perigo “mutagenicidade em células
germinativas” da categoria 1A ou 1B, em conformi-
dade com o ponto 3.5 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008;
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¢)  Substancias que preencham os critérios de classifica-
¢do na classe de perigo “toxicidade reprodutiva” da
categoria 1A ou 1B (efeitos adversos para a funcio
sexual e a fertilidade ou para o desenvolvimento), em
conformidade com o ponto 3.7 do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008;»;

No artigo 65.° as palavras «nas Directivas 67/548/CEE» sdo
substituidas por «na Directiva 67/548/CEE e no Regula-
mento (CE) n.°1272/2008»;

O n.° 2 do artigo 68.° passa a ter a seguinte redacgio:

«2. No que diz respeito as substdncias, estremes, ou
contidas em misturas ou em artigos, que satisfagam os
critérios de classificacio nas classes de perigo “carcinoge-
nicidade”, “mutagenicidade em células germinativas” ou
“toxicidade reprodutiva” da categoria 1A ou 1B e possam
ser utilizadas pelos consumidores, e em relacdo as quais a
Comissdo propde restri¢des a utilizagdo pelo consumidor, o
anexo XVII é alterado nos termos do n.° 4 do artigo 133.°.
Nio sdo aplicaveis os artigos 69.° a 73.%;

O artigo 119.° é alterado do seguinte modo:
a) A alinea a) do n.° 1 passa a ter a seguinte redaccio:

«@) Sem prejuizo das alineas f) e g) do n.° 2 do
presente artigo, o nome na nomenclatura [UPAC
para as substincias que preencham os critérios
para qualquer uma das seguintes classes ou
categorias de perigo previstas no anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

— classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8
dos tipos A e B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das
categorias 1 e 2, 2.14 das categorias 1 e 2,
e 2.15 dos tipos A a F,

— classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos
adversos para a fungdo sexual e a fertilidade
ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos
que ndo sejam efeitos narcéticos), 3.9
e 3.10,

— classe de perigo 4.1,
— classe de perigo 5.1.;
b) O n.° 2 ¢ alterado do seguinte modo:
i) A alinea f) passa a ter a seguinte redac¢io:

«f) «Sob reserva do artigo 24.° do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008, o nome na
nomenclatura [UPAC para as substancias
que ndo sejam de integracio progressiva
referidas na alinea a) do n.° 1 do presente
artigo por um periodo de seis anos;»;

ii) Na alinea g) o proémio passa a ter a seguinte
redaccio:

«g) Sob reserva do artigo 24.° do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008, o nome na

nomenclatura TUPAC para as substincias
referidas na alinea a) do n.° 1 do presente
artigo que apenas sejam utilizadas de uma
ou mais das seguintes formas:»;

No n.° 1 do artigo 138.°, a segunda frase do primeiro
pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Todavia, no caso de substéncias que preencham os critérios
de classificacdo nas classes de perigo “carcinogenicidade”,
“mutagenicidade em células germinativas” ou “toxicidade
reprodutiva” da categoria 1A ou 1B, em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 12722008, a revisdo ¢é efectuada
até 1 de Junho de 2014.»;

O anexo 1II ¢ alterado do seguinte modo:
a) A alinea a) passa a ter a seguinte redaccio:

«@) Substancias que se prevé (i.e., pela aplicagdo das
(Q)SAR ou de outros dados) cumpram provavel-
mente os critérios de classificagdo nas catego-
rias 1A ou 1B das classes de perigo
“carcinogenicidade”, “mutagenicidade em células
germinativas” ou “toxicidade reprodutiva” ou os

critérios do anexo XIII;»;

b) Na alinea b), a subalinea ii) passa a ter a seguinte
redaccio:

«i)  Substincias que se prevé (i.e., pela aplicagdo das
(Q)SAR ou de outros dados) cumpram provavel-
mente os critérios de classificagio para qualquer
classe ou subdivisdo de perigo para a satde ou
para o ambiente, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.;

10. No ponto 8 do anexo V, as palavras «da Directiva 67548

11.

|CEE> sdo substituidas por «do Regulamento (CE) n.°1272/
12008>;

No anexo VI os pontos 4.1, 4.2 e 4.3 passam a ter a
seguinte redacgdo:

«4.1. Classificacio de perigo da(s) substancia(s) resultante
da aplicagio dos titulos I e II do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 para todas as classes e categorias de
perigo constantes do mesmo regulamento;

Além disso, para cada entrada, devem ser indicadas as
razdes pelas quais ndo ¢é atribuida nenhuma classifi-
cacdo para uma classe de perigo ou subdivisio de
classe de perigo (ou seja, falta de dados, dados
inconcludentes, ou dados concludentes mas insufi-
cientes para a classificagdo);

4.2. Rétulo de perigo da(s) substincia(s) resultante da
aplicagdo do titulo III do Regulamento (CE) n.° 1272/
12008;
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4.3. Limites de concentragdo especificos, se for caso disso,
resultantes da aplicagdo do artigo 10.° do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008 e dos artigos 4. a 7.° da
Directiva 1999/45/CE.»;

12. O anexo VIII ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na coluna 2, o segundo travessio do ponto 8.4.2
passa a ter a seguinte redac¢do:

«— se a substdncia for reconhecidamente canceri-
gena das categorias 1A ou 1B ou mutagénica em
células germinativas das categorias 1A, 1B
ou 2.

b) Na coluna 2, o segundo e o terceiro pardgrafos do
ponto 8.7.1 passam a ter a seguinte redacgdo:

«Se uma substincia tiver reconhecidamente efeitos
adversos sobre a fertilidade, cumprindo os critérios de
classificacio como tdxica para a reprodugio das
categorias 1A ou 1B: “pode afectar a fertilidade”
(H360F), e se os dados disponiveis bastarem para uma
avaliacdo segura dos riscos, ndo serdo necessarios mais
ensaios sobre a fertilidade. Contudo, deve ponderar-se
a realizacdo de ensaios sobre a toxicidade para o
desenvolvimento.

Se uma substancia tiver reconhecidamente efeitos
toxicos no desenvolvimento, cumprindo os critérios
de classificacio como téxica para a reprodugdo das
categorias 1A ou 1B: “pode afectar o nascituro”
(H360D), e se os dados disponiveis bastarem para
uma avaliagéo segura dos riscos, ndo serdo necessarios
mais ensaios sobre a toxicidade para o desenvolvi-
mento. Contudo, deve ponderar-se a realizacio de
ensaios sobre os efeitos na fertilidade.».

13. No anexo IX, coluna 2, ponto 8.7, o segundo e o terceiro

pardgrafos passam a ter a seguinte redac¢do:

«Se uma substancia tiver reconhecidamente efeitos adversos
sobre a fertilidade, cumprindo os critérios de classificacdo
como téxica para a reproducdo das categorias 1A ou 1B:
“pode afectar a fertilidade” (H360F), e se os dados
disponiveis bastarem para uma avaliagio segura dos riscos,
ndo serdo necessdrios mais ensaios sobre a fertilidade.
Contudo, deve ponderar-se a realizagio de ensaios sobre a
toxicidade para o desenvolvimento.

Se uma substancia tiver reconhecidamente efeitos téxicos
no desenvolvimento, cumprindo os critérios de classifica-
cdo como téxica para a reproducio das categorias 1A
ou 1B: “pode afectar o nascituro” (H360D), e se os dados
disponiveis bastarem para uma avaliagdo segura dos riscos,
ndo serdo necessarios mais ensaios sobre a toxicidade para
o desenvolvimento. Contudo, deve ponderar-se a realizacdo
de ensaios sobre os efeitos na fertilidade.»;

14. O anexo X ¢ alterado do seguinte modo:

15.

a) Na coluna 2, ponto 8.7, os segundo e terceiro
pardgrafos passam a ter a seguinte redaccio:

«Se uma substincia tiver reconhecidamente efeitos
adversos sobre a fertilidade, cumprindo os critérios de
classificagio como téxica para a reproducdo das
categorias 1A ou 1B: “pode afectar a fertilidade”
(H360F), e se os dados disponiveis bastarem para uma
avaliagdo segura dos riscos, ndo serdo necessarios mais
ensaios sobre a fertilidade. Contudo, deve ponderar-se
a realizagio de ensaios sobre a toxicidade para o
desenvolvimento.

Se uma substincia tiver reconhecidamente efeitos
toxicos no desenvolvimento, cumprindo os critérios
de classificacdo como toxica para a reproducio das
categorias 1A ou 1B: “pode afectar o nascituro”
(H360D), e se os dados disponiveis bastarem para
uma avaliagio segura dos riscos, ndo serdo necessarios
mais ensaios sobre a toxicidade para o desenvolvi-
mento. Contudo, deve ponderar-se a realizacio de
ensaios sobre os efeitos na fertilidade.»;

b) Na coluna 2, ponto 8.9.1, o segundo travessio do
primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«— se a substancia for classificada como mutagénica
em células germinativas da categoria 2 ou
existirem provas, do(s) estudo(s) de dose repe-
tida, de que é capaz de induzir hiperplasias efou
lesdes pré-neoplasicas,;

¢) Na coluna 2, o segundo pardgrafo do ponto 8.9.1
passa a ter a seguinte redaccio:

«Se a substancia for classificada como mutagénica em
células germinativas das categorias 1A ou 1B, serd de
presumir por defeito que é provdvel um mecanismo
genotoxico de carcinogenicidade. Nestes casos, ndo
serd normalmente exigido um ensaio de carcinogeni-
cidade.;

No anexo XIII, os segundo e terceiro travessoes do
ponto 1.3 passam a ter a seguinte redaccio:

«— a substancia for classificada como cancerigena
(categoria 1A ou 1B), mutagénica em células
germinativas (categoria 1A ou 1B), ou téxica para a
reproducdo (categoria 1A, 1B ou 2), ou

— existirem outras provas de toxicidade crénica, expressa
pelas classificagdes STOT (exposicdo repetida), de
categoria 1 (via oral, cutdnea, por inalacdo de gases|
[vapores, inalacdo de poeiras/névoas/fumos) ou cate-
goria 2 (via oral, cutinea, inalacio de gases/vapores,
inalacdo de poeiras/névoas/fumos) em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008»;



31.12.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 353/33

16.

No quadro do anexo XVII, a coluna «Designagio da
substancia, dos grupos de substancias ou das misturas» ¢
alterada do seguinte modo:

a) A entrada 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Substancias ou misturas liquidas que sejam
consideradas perigosas nos termos da Direc-
tiva 1999/45/CE ou que preencham os critérios
para qualquer das seguintes classes ou categorias
de perigo estabelecidas no anexo I do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008:

a)  Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8
dos tipos A e B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das
categorias 1 e 2, 2.14 das categorias 1 e 2,
e 2.15 dos tipos A a F;

b) Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos
adversos para a fungdo sexual e a fertilidade
ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos
que ndo sejam efeitos narcéticos), 3.9
e 3.10;

¢) Classe de perigo 4.1;
d)  Classe de perigo 5.1.5

b) A entrada 40 passa a ter a seguinte redacgdo:

«40. Substancias classificadas como gases inflamaveis
de categoria 1 ou 2, liquidos inflamdveis de
categorias 1, 2 ou 3, sélidos inflamdveis de
categoria 1 ou 2, substancias e misturas que, em
contacto com a dgua, libertam gases inflamaveis,
de categoria 1, 2 ou 3, liquidos piroféricos de
categoria 1 ou sélidos piroféricos de categoria 1,
independentemente de constarem ou nio da
parte 3 do anexo VI do referido regulamento.».

Artigo 59.°

Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 1907/2006 a partir

de 1 de Junho de 2015

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo
a partir de 1 de Junho de 2015:

1.

O artigo n.° 2 do 14.° é alterado do seguinte modo:

«2. Nio ¢ necessdrio realizar uma avaliagdo de seguranca
quimica, em conformidade com o n.° 1, relativamente a
uma substancia presente numa mistura se a concentragio
da substincia na mistura for inferior ao seguinte:

a)  Valor-limite a que se refere o n.° 3 do artigo 11.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008;

b) 0,1 % em massa (m/m), se a substincia preencher os
critérios estabelecidos no anexo XIII do presente
regulamento.»;

O artigo 31.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea a) do n.° 1 passa a ter a seguinte redaccio:

«a) Sempre que a substancia ou mistura preencher
os critérios de classificagio como perigosa, em

conformidade com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008; ou;

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redac¢io:

«3. O fornecedor deve facultar ao destinatdrio, a
pedido deste, uma ficha de dados de seguranga
elaborada em conformidade com o anexo 1II, no caso
de uma mistura que ndo cumpra os critérios para a
sua classificacdo como perigosa nos termos dos
titulos I e II do Regulamento (CE) n.° 12722008,
mas que contenha:

a)  Numa concentracdo individual que seja igual ou
superior a 1 %, em massa, no caso das misturas
ndo gasosas, ou igual ou superior a 0,2 %, em
volume, no caso das misturas gasosas, pelo
menos uma substincia com efeitos perigosos
para a saide humana ou para o ambiente; ou

b) Numa concentracio individual que seja igual ou
superior a 0,1 %, em massa, no caso das misturas
ndo gasosas, pelo menos uma substancia que seja
cancerigena da categoria 2 ou téxica para a
reproducdo das categorias 1A, 1B e 2, sensibi-
lizante cutinea da categoria 1 ou sensibilizante
respiratéria da categoria 1, ou que tenha efeitos
sobre a lactacio ou através dela ou seja
persistente, bioacumuldvel e toxica (PBT)
segundo os critérios definidos no anexo XIII ou
muito persistente e muito bioacumuldvel
(mPmB) segundo os critérios definidos no
anexo XIII, ou que tenha sido incluida por
razdes diferentes das mencionadas na alinea a)
na lista estabelecida em conformidade com o n.

© 1 do artigo 59.% ou

¢) Uma substincia para a qual a regulamentacio
comunitdria preveja limites de exposicdo no
local de trabalho.»;

¢) O n° 4 passaa ter a seguinte redacgio:

«4. O fornecimento da ficha de dados de seguranga
ndo ¢ obrigatério quando as substincias ou misturas
perigosas sejam disponibilizadas ou vendidas ao
grande publico acompanhadas de informacdes sufi-
cientes para que os utilizadores possam tomar as
medidas necessdrias em matéria de seguranga e de
protec¢do da satde humana e do ambiente, a menos
que um utilizador a jusante ou distribuidor o solicite.»;

No artigo 56.°, a alinea b) do n.° 6 ¢ alterada do seguinte
modo:

«b) No tocante a todas as outras substancias, abaixo do
menor dos valores especificados no n° 3 do
artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 12722008,
que tenham como resultado a classificacio da mistura
como perigosa.»;
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4.

5.

No artigo 65.° é suprimida a referéncia a Directiva 1999/

[45/CE;

O anexo I ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O ponto 1.1 passa a ter a seguinte redaccdo:

«1.1 Identificac¢do da substincia ou mistura

O termo utilizado para a identificacio de uma
substancia deve ser idéntico ao constante do
rétulo em conformidade com o n° 2 do
artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

O termo utilizado para a identificacio de uma
mistura deve ser idéntico ao constante do rétulo
em conformidade com a alinea a) do n.° 3 do
artigo 18.° do Regulamento (CE) n. 1272/
/ 2008»;

£ suprimida a nota de rodapé (1) relativa ao primeiro
travessdo da alinea a) do ponto 3.3;

O ponto 3.6 passa a ter a seguinte redaccio:

«3.6 Nos casos em que, em conformidade com o

disposto no artigo 24.° do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, a Agéncia tenha decidido que a
identidade quimica de uma substincia pode ser
omitida no rétulo e na ficha de dados de
seguranga, a sua natureza quimica deve ser
descrita na rubrica 3, para garantir a seguranca
do manuseamento.

O nome utilizado na ficha de dados de seguranga
(inclusive para efeitos dos pontos 1.1, 3.2, 3.3
e 3.5 supra) deve ser idéntico ao utilizado no
rétulo, decidido nos termos do artigo 24.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.»;

No anexo VI o ponto 4.3 passa a ter a seguinte redac¢io:

«4.3. Limites especificos de concentracdo, se for caso disso,
resultantes da aplicagdo do artigo 10.° do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008.»;

O anexo XVII ¢ alterado do seguinte modo:

a)

Na coluna «Designa¢do da substancia, dos grupos de
substancias ou das misturas» do quadro na entrada 3,
sdo suprimidos os termos «que sejam consideradas
perigosas nos termos da Directiva 1999/45/CE ou»;

Na coluna «Condigdes de limitacdo» do quadro, a
entrada 28 ¢ alterada do seguinte modo:

i)

o segundo travessio do ponto 1 passa a ter a
seguinte redacgdo:

«— quer ao limite de concentragdo genérico
pertinente estabelecido na Parte 3 do
Anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/
[2008.»,

ii) a alinea d) do ponto 2 passa a ter a seguinte
redaccio:

«d) As tintas para pintura artistica abrangidas
pelo Regulamento (CE) n.° 1272/2008.».

Artigo 60.°
Revogacio

A Directiva 67/548|CEE e a Directiva 1999/45/CE sdo revogadas
com efeitos a partir de 1 de Junho de 2015.

Artigo 61.°
Disposicdes transitorias

1. Até 1 de Dezembro de 2010, as substancias sdo
classificadas, rotuladas e embaladas em conformidade com a
Directiva 67/548|CEE.

Até 1 de Junho de 2015, as misturas sdo classificadas, rotuladas e
embaladas em conformidade com a Directiva 1999/45/CE.

2. Em derrogacio do disposto no segundo periodo do
artigo 62.° do presente regulamento e para além dos requisitos
do n.° 1 do presente artigo, as substancias e misturas podem,
antes de 1 de Dezembro de 2010 e 1 de Junho de 2015,
respectivamente, ser classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o presente regulamento. Nesse caso, ndo se
aplicam as disposicdes em matéria de rotulagem e embalagem
constantes das Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE.

3. De 1 de Dezembro de 2010 até 1 de Junho de 2015, as
substancias sdo classificadas simultaneamente em conformidade
com a Directiva 67/548/CEE e com o presente regulamento. Sdo
rotuladas e embaladas em conformidade com o presente
regulamento.

4. Em derrogacdo do disposto no segundo periodo do
artigo 62.° do presente regulamento, nio é obrigatério rotular
e embalar de novo em conformidade com o presente
regulamento até 1 de Dezembro de 2012 as substincias
classificadas, rotuladas e embaladas em conformidade com a
Directiva 67/548/CEE ja colocadas no mercado antes
de 1 de Dezembro de 2010.

Em derrogacio do disposto no segundo periodo do artigo 62.°
do presente regulamento, ndo é obrigatério rotular e embalar de
novo em conformidade com o presente regulamento
até 1 de Junho de 2017 as misturas classificadas, rotuladas e
embaladas em conformidade com a Directiva 1999/45/CEE ja
colocadas no mercado antes de 1 de Junho de 2015.

5. Se uma substincia ou mistura tiver sido classificada em
conformidade com as Directivas 67/548/CEE ou 1999/45|CEE
antes de 1 de Dezembro de 2010 ou 1 de Junho de 2015,
respectivamente, os fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante podem alterar a classificagdo dessa substancia ou mistura
utilizando o quadro de correspondéncia constante do anexo VII
do presente regulamento.
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6. Até 1 de Dezembro de 2011, um Estado-Membro pode
manter quaisquer classificagdes e rotulagens existentes e mais
estritas de substdncias incluidas na parte 3 do anexo VI do
presente regulamento, desde que essas classificagdes e elementos
de rotulagem tenham sido comunicados a Comissio em
conformidade com a cldusula de salvaguarda da Directiva 67/
[548/CEE antes de 20 de Janeiro de 2009 e que o Estado-Membro
apresente a Agéncia, até 1 de Junho de 2009, uma proposta de
classificacio e rotulagem harmonizadas que contenha essas
classificacdes e elementos de rotulagem, em conformidade com o
n.° 1 do artigo 37.° do presente regulamento.

Como condicdo prévia, é necessario que a Comissdo nio tenha ja
tomado, antes de 20 de Janeiro de 2009 e em conformidade com
a cldusula de salvaguarda da Directiva 67/548/CEE, uma decisio
sobre a classificagdo e rotulagem propostas.

Se a proposta de classificagio e rotulagem harmonizadas
apresentada nos termos do primeiro pardgrafo ndo for incluida,
ou for incluida sob uma forma alterada, na parte 3 do anexo VI
em conformidade com o n.° 5 do artigo 37.°, a derrogagio
prevista no primeiro pardgrafo do presente nimero deixa de ser
valida.

Artigo 62.°
Entrada em vigor

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

Os titulos II, III e IV aplicam-se as substincias a partir
de 1 de Dezembro de 2010 e as misturas a partir de 1 de Junho
de 2015.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, 16 de Dezembro de 2008

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
B. LE MAIRE
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ANEXO 1

REQUISITOS DE CLASSIFICACAO E ROTULAGEM PARA SUBSTANCIAS E MISTURAS PERIGOSAS

O presente anexo estabelece os critérios de classificagdo em classes de perigo e nas suas subdivisdes, e estabelece disposigdes
adicionais quanto a forma como os critérios devem ser preenchidos.

1.0.

1.1.

1.1.1.1.

1.1.1.2.

PARTE 1: PRINCIPIOS GERAIS DE CLASSIFICACAO E ROTULAGEM
Definicdes

Gds é uma substancia que:

i) a 50 °C tem uma pressdo de vapor superior a 300 kPa (em termos absolutos); ou
ii) ¢ completamente gasosa a 20 °C e a pressdo normal de 101,3 kPa;

Liquido é uma substancia ou mistura que:

) a 50 °C, tem uma pressdo de vapor de, no maximo, 300 kPa (3 bar);

i)  ndo é completamente gasosa a 20 °C e & pressdo normal de 101,3 kPa; e

i)  tem um ponto de fusdo ou um ponto de fusdo inicial igual ou inferior a 20 °C a uma pressdo normal
de 101,3 kPa;

Sélido é uma substancia ou mistura que ndo corresponda as defini¢des de liquido ou gés.

Classificacdo de substincias e misturas
Cooperagio para o cumprimento dos requisitos previstos no presente regulamento

Os fornecedores da cadeia de abastecimento cooperam para dar cumprimento aos requisitos relativos a
classificacdo, rotulagem e embalagem previstos no presente regulamento.

Os fornecedores de um sector industrial podem cooperar para gerir as disposicdes transitérias previstas no
artigo 61.° para as substancias e misturas colocadas no mercado.

Os fornecedores de um sector industrial podem cooperar, através da formacdo de uma rede ou por outros
meios, para partilhar dados e competéncias ao classificarem substancias e misturas em conformidade com o
Titulo Il do presente regulamento. Nestas circunstancias, os fornecedores de um sector industrial apresentam
documentacdo exaustiva que fundamente as decisdes de classificagio tomadas e colocam essa documentacio,
juntamente com os dados e informagdes em que as classificacdes se baseiam, a disposi¢do das autoridades
competentes ¢, mediante pedido, das autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento pertinentes.
Todavia, quando os fornecedores de um sector industrial cooperem desta forma, cada fornecedor permanece
plenamente responsavel pela classificagdo, rotulagem e embalagem das substancias e misturas que coloca no
mercado e por satisfazer quaisquer outros requisitos previstos no presente regulamento.

A rede pode também ser utilizada para o intercdmbio de informagdes e melhores praticas, a fim de simplificar
o cumprimento das obrigacdes de notificagdo.

O papel e a aplicagio de pareceres de peritos e a ponderacdo da suficiéncia da prova

Se ndo for possivel aplicar directamente os critérios as informagdes disponiveis identificadas, ou se s6 se
dispuser das informacdes referidas no n.° 5 do artigo 6.°, recorrer-se-d a ponderacdo da suficiéncia da prova
usando os pareceres de peritos, nos termos dos n.° 3 ou 4 do artigo 9.°, respectivamente.

A abordagem a seguir para a classificagdo de misturas pode incluir o recurso a pareceres de peritos em
diversos dominios, a fim de garantir que as informacdes existentes possam ser utilizadas para o maior
ntimero possivel de misturas para assegurar a proteccdo da satide humana e do ambiente. Podem também ser
exigidos pareceres de peritos para a interpretacdo de dados relativos a classificagdo de perigo das substancias,
em especial quando seja necessario recorrer a ponderagdo da suficiéncia da prova.
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1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1.

1.1.2.2

1.1.2.2.1.

1.1.2.2.2.

A ponderagdo da suficiéncia da prova significa que todas as informagdes disponiveis relacionadas com a
determinacdo dos perigos sdo consideradas em conjunto, como por exemplo os resultados de ensaios in vitro
adequados, dados importantes obtidos com animais, informagdes obtidas com a aplicagdo da abordagem por
categorias (agrupamento, referéncias cruzadas), resultados de (Q)SAR, a experiéncia com seres humanos,
como dados profissionais e provenientes de bases de dados sobre acidentes, estudos epidemioldgicos e
clinicos e observagoes e relatorios de casos bem documentados. Serdo devidamente ponderadas a qualidade e
a coeréncia dos dados. As informagdes sobre substincias ou misturas relacionadas com a substancia ou
mistura a ser classificada serdo tidas em conta, quando adequado, assim como os resultados de estudos sobre
0 local de acgdo e o mecanismo ou modo de accdo. Tanto os resultados positivos como os negativos devem
reunir-se numa unica ponderacio da suficiéncia da prova.

Para efeitos de classificacdo de perigos para a satde (Parte 3), os efeitos perigosos estabelecidos no ambito de
estudos adequados com animais ou a partir de experiéncias com seres humanos que forem coerentes com os
critérios de classificacdo devem, normalmente, justificar a classificacdo. Quando houver provas respeitantes a
seres humanos e animais e as constatacdes estiverem em conflito, devem ser avaliadas a qualidade e a
fiabilidade das provas de ambas as fontes, a fim de resolver a questdo da classificagdo. Regra geral, os dados
representativos, fidveis e adequados respeitantes a seres humanos (incluindo estudos epidemioldgicos, estudos
de casos cientificamente validos tal como especificado no presente anexo ou de experiéncias apoiadas em
elementos estatisticos) devem ter precedéncia em relacio aos outros dados. No entanto, aos estudos
epidemioldgicos, ainda que bem concebidos e realizados, pode faltar um niimero de individuos suficiente
para permitir detectar efeitos relativamente raros, muito embora significativos, para avaliar factores
susceptiveis de gerar confusdes. Por conseguinte, os resultados positivos de estudos realizados correctamente
com animais ndo sdo obrigatoriamente anulados por falta de experiéncias positivas em seres humanos, mas
requerem uma avaliacdo da robustez, da qualidade e da representatividade estatistica dos dados, tanto os
respeitantes a seres humanos como a animais.

Para efeitos de classificagdo de perigos para a satide (parte 3), a via de exposi¢do, as informacdes mecanisticas
e os estudos do metabolismo sdo aspectos pertinentes para a determinagdo da importancia dos efeitos sobre o
ser humano. Se essas informacdes suscitarem diividas quanto a importancia para os seres humanos, e desde
que seja comprovada a robustez e a qualidade dos dados, pode justificar-se uma classificacdo inferior. Se
houver provas cientificas de que o mecanismo ou modo de ac¢do ndo é importante para o ser humano, a
substancia ou mistura ndo deveria ser classificada.

Limites de concentragio especificos, factores-M e valores-limite genéricos

Os limites de concentragdo especificos ou factores-M sdo aplicados em conformidade com o artigo 10.°.

Valores-limite

Os valores-limite indicam se a presenca de uma substancia deve ser tida em conta para efeitos de classificacio
de uma substancia ou mistura que contenha essa substancia perigosa, sob a forma de impureza, aditivo ou
constituinte individual identificados (ver artigo 11.°).

Os valores-limite a que se refere o artigo 11.° sdo os seguintes:
a)  No caso dos perigos para a satide e o ambiente referidos nas Partes 3, 4 ¢ 5 do presente anexo:

i) Para as substincias para as quais tenha sido fixado um limite de concentra¢do especifico para a
classe de perigo ou subdivisio pertinente na Parte 3 do Anexo VI ou no inventdrio de
classificagdo e rotulagem referido no artigo 42.°, e quando a classe de perigo ou subdivisio esteja
mencionada no Quadro 1.1, o valor mais baixo de entre o limite de concentracdo especifico e o
valor-limite genérico pertinente constante do Quadro 1.1; ou

ii)  Para as substincias para as quais tenha sido fixado um limite de concentra¢do especifico para a
classe de perigo ou subdivisio pertinente na Parte 3 do Anexo VI ou no inventdrio de
classificagdo e rotulagem referido no artigo 42.°, e quando a classe de perigo ou subdivisdo nao
esteja mencionada no Quadro 1.1, o limite de concentracdo especifico fixado na Parte 3 do
Anexo VI ou no inventdrio de classificagdo e rotulagem; ou

i)  Para as substancias para as quais ndo tenha sido fixado um limite de concentrago especifico para
a classe de perigo ou subdivisio pertinente na Parte 3 do Anexo VI ou no inventdrio de
classificacdo e rotulagem referido no artigo 42.°, e quando a classe de perigo ou subdivisio esteja
mencionada no Quadro 1.1, o valor-limite genérico pertinente constante desse quadro; ou

iv)  Paraas substancias para as quais ndo tenha sido fixado um limite de concentrago especifico para
a classe de perigo ou subdivisio pertinente na Parte 3 do Anexo VI ou no inventdrio de
classificacdo e rotulagem referido no artigo 42.°, e quando a classe de perigo ou subdivisdo ndo
esteja mencionada no Quadro 1.1, o limite de concentracdo genérico para a classificacdo nos
pontos pertinentes das Partes 3, 4 ¢ 5 do presente anexo.
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1.1.3.1.

b)  No caso dos perigos para o ambiente aquético referidos no ponto 4.1 do presente anexo:

i)  Para as substancias para as quais tenha sido fixado um factor-M para a categoria de perigo
pertinente na Parte 3 do Anexo VI ou no inventdrio de classificagdo e rotulagem referido no
artigo 42.°, o valor-limite genérico constante do Quadro 1.1, ajustado pelo método de cdlculo
previsto no ponto 4.1 do presente anexo; ou

ii)  Para as substincias para as quais ndo tenha sido fixado um factor-M para a categoria de perigo
pertinente na Parte 3 do Anexo VI ou no inventdrio de classificagdo e rotulagem referido no
artigo 42.°, o valor-limite genérico pertinente constante do Quadro 1.1.

Quadro 1.1

Valores-limite genéricos

Classe de perigo Valores-limite genéricos a considerar

Toxicidade aguda:

— Categorias 1-3 0,1 %

— Categoria 4 1%
Corrosdolirritagdo cutinea 1%(")
Lesdes oculares gravesfirritagdo ocular 1%

Perigoso para o ambiente aquético

— Toxicidade aguda da categoria 1 0,1% ()

— Toxicidade crénica da categoria 1 0,1% (%)

— Toxicidade crénica das catego- 1%
rias 2-4

Ou < 1 % quando necessdrio, ver ponto 3.2.3.3.1
Ou < 1 % quando necessdrio, ver ponto 3.3.3.3.1.
Ou < 0,1 % quando necessdrio, ver ponto 4.1.3.1.

=

Nota:

Os valores-limite genéricos sdo percentagens em peso, excepto no caso de misturas gasosas, em
que sdo percentagens em volume.

Principios de extrapolacdo para a classificacio de misturas, caso ndo existam dados de ensaios respeitantes
a mistura completa

Se a propria mistura ndo tiver sido submetida a ensaios para determinagdo das suas propriedades perigosas,
mas se existirem dados suficientes acerca de misturas semelhantes submetidas a ensaios e de substincias
perigosas individuais constituintes da mistura para caracterizar correctamente os perigos da mistura, esses
dados devem ser usados em conformidade com os principios de extrapolacdo referidos no n.° 4 do artigo 9.°
para cada classe de perigo incluida nas Partes 3 e 4 do presente anexo, sob reserva de quaisquer disposi¢des
especificas aplicdveis as misturas incluidas em cada classe de perigo.

Diluicdo

Se uma mistura for diluida com uma substancia (diluente) classificada numa categoria de perigo equivalente
ou inferior ao ingrediente original menos perigoso e se ndo for de esperar que afecte a classificacdo de perigo
de outros ingredientes, aplicar-se-4 uma das seguintes alternativas:

— anova mistura serd classificada como equivalente a mistura original,

— o método aplicdvel a classificacdo de misturas, explicado nas Partes 3 ¢ 4, se se dispuser de dados
respeitantes a todos os componentes ou apenas a alguns componentes da mistura,

—  no caso da toxicidade aguda, o método de classificacio de misturas baseado em ingredientes da mistura
(formula de aditividade).
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1.1.3.2. Formagdo de lotes
Pode pressupor-se que a categoria de perigo de um lote de produgio de uma mistura é substancialmente
equivalente a de outro lote de producio do mesmo produto comercializado, produzido pelo mesmo
fornecedor ou sob o seu controlo, a menos que haja razdes para crer que existe uma variagdo significativa tal
que a classificagdo de perigo do lote tenha mudado. Caso se verifique esta tltima situagdo, é necessdria uma
nova avaliagdo.
1.1.3.3. Concentragdo de misturas altamente perigosas
No caso da classificagdo de misturas abrangidas pelos pontos 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 e 4.1, se uma
mistura for classificada na categoria ou subcategoria de perigo mais elevada e se a concentracdo dos
ingredientes da mistura que estiverem nessa categoria ou subcategoria aumentar, a nova mistura serd
classificada nessa categoria ou subcategoria sem ensaios adicionais.
1.1.3.4. Interpolagdo dentro de uma categoria de toxicidade
No caso da classificagdo de misturas abrangidas pelos pontos 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 e 4.1, para trés
misturas com ingredientes de perigosidade idéntica, em que as misturas A e B se encontrem na mesma
categoria de perigo e a mistura C tenha os mesmos ingredientes activos perigosos com concentragdes
intermédias em relacdo as concentragdes dos ingredientes perigosos presentes nas misturas A e B, entdo
partir-se-d do principio de que a mistura C se encontra na mesma categoria de perigo que as misturas A e B.
1.1.3.5. Misturas substancialmente semelhantes
Atendendo ao seguinte:
a)  Duas misturas, contendo cada uma dois ingredientes:
) A+B
i) C+B
b) A concentracdo do ingrediente B € essencialmente a mesma em ambas as misturas;
¢) A concentragio do ingrediente A na mistura i) ¢ igual a do ingrediente C na mistura ii);
d)  Os dados relativos aos perigos respeitantes a A e a C estdo disponiveis e sdo substancialmente
equivalentes, ou seja, encontram-se na mesma categoria de perigo e ndo se espera que afectem a
classificagdo de perigo de B.
Se a mistura i) ja estiver classificada numa determinada classe de perigo com base em dados de ensaios, a
mistura ii) serd classificada na mesma categoria de perigo.
1.1.3.6. Revisdo da classificagdo quando a composicio de uma mistura se tenha alterado

Definem-se as seguintes varia¢des na concentragdo inicial para a aplicacdo da alinea a) do n.° 2 do artigo 15.%

Quadro 1.2

Principio de extrapolacio para as alteragdes da composicio das misturas

Intervalo da concentragdo inicial do constituinte Variagdo permitida na concentragdo inicial do constituinte
<25% +30%
25<C<10% +20%
10<C<25% +10%

25<C<100% £5%
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1.2.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

Aerosséis

No caso da classificagio de misturas abrangidas pelos pontos 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 e 3.9, uma mistura sob a
forma de aerossol serd classificada na mesma categoria de perigo que a forma ndo aerossolizada da mistura,
desde que o agente propulsor adicionado ndo afecte as propriedades perigosas da mistura aquando da

pulverizacdo e existam provas cientificas que demonstrem que a forma aerossolizada ndo é mais perigosa do
que a forma ndo aerossolizada.

Rotulagem
Dimensdes e constituicdo dos elementos do rétulo

Os pictogramas de perigo apresentados no Anexo V devem ter um simbolo preto contra um fundo branco
num quadro vermelho suficientemente grande para ser claramente visivel.

Os pictogramas de perigo devem ter a forma de um quadrado apoiado num vértice. Cada pictograma de
perigo deve cobrir pelo menos um quinze avos da superficie do rétulo harmonizado, embora a sua superficie
minima ndo possa ser inferior a 1 cm?

As dimensoes do rétulo devem ser as seguintes:

Quadro 1.3

Dimensio dos rétulos

Capacidade do pacote Dimensdes (em milimetros)
Nao superior a 3 litros Se possivel, pelo menos 52 x 74
Superior a 3 litros, mas ndo superior a 50 litros Pelo menos 74 x 105

Superior a 50 litros, mas ndo superior a 500 litros | Pelo menos 105 x 148

Superior a 500 litros Pelo menos 148 x 210

Derrogacdes aos requisitos de rotulagem para casos especiais

Em conformidade com o artigo 23.°, sdo aplicdveis as seguintes derrogacdes:

Garrafas transportdveis para gases

Em relacdo as garrafas transportdveis para gases, pode ser utilizada uma das seguintes alternativas para
garrafas para gases cuja capacidade medida com 4gua seja igual ou inferior a 150 litros:

a)  Formato e dimensdes de acordo com os requisitos da actual edigio da norma ISO 7225, relativa a
«Garrafas para gases — Rotulos indicadores de precaugdo». Neste caso, o rétulo pode ostentar a
designacdo genérica ou a designagdo industrial ou comercial da substancia ou mistura, desde que as
substancias perigosas que compdem a mistura sejam apresentadas no corpo da garrafa de gds de forma
clara e indelével;

b)  As informagdes especificadas no artigo 17.° sdo fornecidas num disco de informacio ou num rétulo
duradouros fixados as garrafas.

Garrafas para gases destinadas a propano, butano ou gds de petréleo liquefeito (GPL)

Se o propano, o butano e o gis de petrdleo liquefeito ou uma mistura que contenha estas substancias,
classificados de acordo com os critérios do presente anexo, forem colocados no mercado em garrafas
cilindricas herméticas recarregaveis ou em cartuchos ndo recarregdveis, na acepcio da norma EN 417, como
gases combustiveis apenas libertados para fins de combustdo (actual edi¢do da EN 417, relativa a «Cartuchos
metdlicos para gases de petrdleo liquefeito, ndo recarregdveis, com ou sem vélvula, destinados a alimentar
aparelhos portdteis — Construcio, controlo, ensaios e marcacio»), estas garrafas ou cartuchos serdo rotulados
apenas com o pictograma adequado e as adverténcias de perigo e de prudéncia respeitantes a inflamabilidade.

Nio é obrigatério mencionar no rétulo informacdes relativas aos efeitos sobre a sadde humana e o ambiente.
Em contrapartida, o fornecedor deve comunicar aos utilizadores ou distribuidores a jusante, através da ficha
de dados de seguranca (FDS), as informagdes relativas aos efeitos sobre a satide humana e o ambiente.
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1.3.4.1.

1.3.4.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

No que diz respeito aos consumidores, deverdo ser-lhes fornecidas informagdes suficientes para lhes permitir
tomar todas as medidas necessdrias de proteccdo da saide e da seguranga.

Aerosséis e recipientes dotados de sistemas de pulverizacio selados e contendo substdncias ou misturas
classificadas como substdncias que apresentam perigo de aspiracdo

Quanto a aplicagdo do ponto 3.10.4, ndo é necessdrio que este perigo conste do rétulo das substancias ou das
misturas classificadas em conformidade com os critérios dos pontos 3.10.2 e 3.10.3, quando colocadas no
mercado em aerossois ou em recipientes dotados de sistemas de pulverizagdo selados.

Metais macicos, ligas, misturas com polimeros e misturas com elastémeros

Os metais macigos, as ligas, as misturas com polimeros e as misturas com elastémeros ndo obrigam a
aposi¢do de um rétulo de acordo com o presente anexo, se ndo apresentarem perigo para a saide humana
por inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele, nem para o ambiente aqudtico, sob a forma em que sdo
colocados no mercado, embora classificados como perigosos em conformidade com os critérios do presente
anexo.

Em contrapartida, o fornecedor deve fornecer as informagdes aos utilizadores ou distribuidores a jusante,
através da FDS.

Explosivos colocados no mercado com o objectivo de produzir um efeito explosivo ou pirotécnico

Os explosivos, referidos no ponto 2.1, colocados no mercado com o objectivo de produzir um efeito
explosivo ou pirotécnico devem ser rotulados e embalados em conformidade com os requisitos aplicaveis
unicamente a explosivos.

Pedido de utilizacio de um nome quimico alternativo

Os pedidos de utilizacdo de um nome quimico alternativo nos termos do artigo 24.° s6 podem ser deferidos
se:

1) Nao tiver sido atribuido & substincia um limite comunitdrio de exposicdo no local de trabalho, e

) O fabricante, importador ou utilizador a jusante puder demonstrar que a utilizacio do nome quimico
alternativo satisfaz a necessidade de fornecer informagdes suficientes para que se tomem as precaucdes
necessarias em matéria de satide e de seguranga no local de trabalho, bem como a necessidade de
garantir o controlo dos riscos decorrentes do manuseamento da mistura; e

Il) A substancia estiver classificada exclusivamente numa ou em vdrias das seguintes categorias de perigo:
a)  Qualquer das categorias de perigo referidas na Parte 2 do presente anexo;
b)  Toxicidade aguda, categoria 4;
9] Corrosﬁo/irritagﬁo cutdnea, categoria 2;
d)  Lesdes oculares gravesfirritagdo ocular, categoria 2;
¢)  Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposi¢do tnica, categoria 2 ou 3;
f)  Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposigdo repetida, categoria 2;
g)  Perigoso para o ambiente aqudtico — toxicidade crénica, categoria 3 ou 4.

Escolha do(s) nome(s) quimico(s) no caso das misturas destinadas a indiistria de perfumaria

No caso das substancias que ocorrem na natureza, pode ser utilizado um nome quimico ou nomes quimicos
do tipo «6leo essencial de...» ou «extracto de...», em vez dos nomes quimicos dos componentes desse 6leo
essencial ou extracto como referido na alinea b) do n.° 3 do artigo 18.°.



Jornal Oficial da Unido Europeia 31.12.2008

1.5.
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1.5.2.1.1.

Derrogagdes aos requisitos de rotulagem e de embalagem
Derrogagdes ao artigo 31.° [(n.° 1 do artigo 29.°)]

Nos casos em que se aplica o n.° 1 do artigo 29.°, podem ser facultados por uma das seguintes formas os
elementos do rétulo a que se refere o artigo 17.°

a)  Em rétulos desdobréveis; ou
b)  Em etiquetas soltas; ou
¢)  Numa embalagem exterior.

O rétulo de qualquer embalagem interior deve conter pelo menos os pictogramas de perigo, o identificador
do produto referido no artigo 18.° ¢ 0o nome e nimero de telefone do fornecedor da substincia ou mistura.

Derrogagdes ao artigo 17.° [(n.° 2 do artigo 29.°)]
Rotulagem de pacotes cujo contetido ndo ultrapasse 125 ml

As adverténcias de perigo e as recomendacdes de prudéncia associadas as categorias de perigo a seguir
enumeradas podem ser omitidas dos elementos do rétulo exigidos pelo artigo 17.° quando:

a) O contetdo do pacote ndo ultrapasse 125 ml; e

b) A substancia ou mistura esteja classificada numa ou em vérias das seguintes categorias de perigo:

—_

) Gases comburente de categoria 1;

2)  Gases sob pressdo;

3)  Liquidos inflamdveis de categoria 2 ou 3;

4)  Solidos inflamdveis de categoria 1 ou 2;

5) Substancias ou misturas auto-reactivas, tipos C a F;

6)  Substincias ou misturas susceptiveis de auto-aquecimento de categoria 2;

7)  Substancias e misturas que, em contacto com a dgua, libertam gases inflamdveis de categoria 1, 2
ou 3;

8)  Liquidos comburentes de categoria 2 ou 3;
9)  Solidos comburentes de categoria 2 ou 3;
10) Perdxido orgénico dos tipos C a F;

11) Toxicidade aguda, categoria 4, se as substincias ou misturas ndo forem fornecidas ao grande
publico;

12) Irritagdo cutdnea de categoria 2;
13) Irritagdo ocular de categoria 2;

14) Toxicidade para érgdos-alvo especificos — exposicdo tnica, categorias 2 e 3, se a substancia ou
mistura ndo for fornecida ao grande publico;

15) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposi¢do repetida, categoria 2, se a substancia ou
mistura ndo for fornecida ao grande publico;
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1.5.2.1.3.

1.5.2.2.

1.5.2.3.

16) Perigoso para o ambiente aquitico — Toxicidade aguda da categoria 1;

17) Perigoso para o ambiente aqudtico — Toxicidade cronica da categoria 1 ou 2.

As derrogacdes da rotulagem como «nflamével» aplicdveis aos pacotes de aerosséis de pequena
dimensdo previstas na Directiva 75/324/CEE sdo aplicdveis as embalagens aerossdis (geradores de
aerossois).

As recomendagdes de prudéncia associadas as categorias de perigo a seguir enumeradas podem ser omitidas
dos elementos do rétulo exigidos pelo artigo 17.° quando:

a) O conteido do pacote ndo ultrapasse 125 ml; e

b) A substincia ou mistura esteja classificada numa ou em vdrias das seguintes categorias de perigo:

1)  Gases inflamdveis de categoria 2;

2)  Toxicidade reprodutiva: efeitos sobre a lactagdo ou através dela;

3)  Perigoso para o ambiente aqudtico — toxicidade crénica da categoria 3 ou 4.

O pictograma, a adverténcia de perigo e a recomendagdo de prudéncia associados as categorias de perigo a
seguir enumeradas podem ser omitidos dos elementos do rétulo exigidos pelo artigo 17.° quando:

a) O contetdo do pacote ndo ultrapasse 125 ml; e

b) A substincia ou mistura esteja classificada numa ou em vdrias das seguintes categorias de perigo:

1)  Corrosivo para os metais.

Rotulagem das embalagens soltiveis de utilizagdo tinica

Os elementos do rétulo exigidos pelo artigo 17.° podem ser omitidos nas embalagens soltveis destinadas a
utilizacdo tnica quando:

a) O contetdo de cada embalagem soltvel ndo ultrapasse o volume de 25 ml;

b) A dassificacdo do contetido da embalagem soltvel corresponda exclusivamente a uma ou vérias das
categorias de perigo referidas na alinea b) do ponto 1.5.2.1.1; e

¢ A embalagem soltvel esteja contida numa embalagem exterior que preencha integralmente os
requisitos do artigo 17.°.

O ponto 1.5.2.2 ndo se aplica as substincias ou misturas abrangidas pelo ambito de aplicacio das
Directivas 91/414/CEE ou 98/8/CE.
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PARTE 2: PERIGOS FISICOS
Explosivos
Definigdes

A classe dos explosivos inclui:

a)  Substancias e misturas explosivas;

b)  Artigos explosivos, excepto dispositivos que contenham substincias ou misturas explosivas em tal
quantidade ou de caracteristicas tais que a sua ignicdo ou a sua iniciacdo involuntdria ou acidental nio
exer¢a nenhum efeito externo no dispositivo, quer por projecgdes, fogo, fumo, calor ou ruido; e

¢)  Substancias, misturas e os artigos nio mencionados nas alineas a) e b) que sdo fabricados com vista a
produzir um efeito explosivo pratico ou pirotécnico.

Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes defini¢des:

As substdncias ou misturas explosivas sdo substancias ou misturas solidas ou liquidas que sdo, por si s6s e por
reac¢do quimica, susceptiveis de produzir/libertar gases a uma temperatura, a uma pressdo ¢ a uma velocidade
tais que podem causar danos nas imediagdes. Estdo incluidas as substincias pirotécnicas, ainda que ndo
libertem gases.

As substancias ou misturas pirotécnicas sdo substincias ou misturas de substancias destinadas a produzir um
efeito calorifico, luminoso, sonoro, gasoso ou fumigeno, ou uma combinagdo destes efeitos, na sequéncia de
reac¢des quimicas exotérmicas auto-sustentadas, ndo detonantes.

Os explosivos instdveis sdo substancias ou misturas explosivas termicamente instdveis e/ou demasiado sensiveis
para um manuseamento, transporte e utilizacdo normais.

Os artigos explosivos sdo artigos que contém uma ou mais substancias ou misturas explosivas.

Os artigos pirotécnicos sdo artigos que contém uma ou mais substancias ou misturas pirotécnicas.

Os explosivos intencionais sdo substancias, misturas ou artigos fabricados com o objectivo de produzir um
efeito explosivo prético ou pirotécnico.
Critérios de classificacdo

Classificam-se as substincias, misturas e artigos desta classe como explosivos instdveis com base no
fluxograma da Figura 2.1.2. Os métodos de ensaio estdo descritos na Parte I das Recomendagdes da ONU
relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios.

As substancias, misturas e artigos desta classe que ndo estiverem classificados como explosivos instéveis serdo
classificados numa das seis divisdes abaixo indicadas, em fung¢do do tipo de perigo que representam:

a)  Divisdo 1.1 Substéncias, misturas e artigos que apresentam perigo de explosio em massa (explosdo em
massa ¢ uma explosdo que afecta de um modo praticamente instantineo quase toda a quantidade
presente);

b)  Divisdo 1.2 Substincias, misturas e artigos que apresentam perigo de projeccdes sem perigo de
explosdo em massa;

¢)  Divisdo 1.3 Substancias, misturas e artigos que apresentam perigo de incéndio com risco ligeiro de
sopro ou de projeccdes, ou ambos, mas sem perigo de explosio em massa:

i)  cuja combustdo dd lugar a uma radiacdo térmica considerdvel; ou

ii)  que ardem de forma sucessiva, com efeitos minimos de sopro ou de projec¢des, ou ambos;
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2.1.2.4.

d)  Divisdo 1.4 Substancias, misturas e artigos que ndo apresentam nenhum perigo significativo:

—  substancias, misturas e artigos que apenas apresentam um perigo ligeiro em caso de igni¢do ou de
escorvamento. Os efeitos limitam-se essencialmente ao préprio pacote e normalmente nio dio
lugar a projec¢do de fragmentos de dimensdes ou a distancias aprecidveis. Um incéndio exterior
ndo deve provocar a explosdo praticamente instantdnea da quase totalidade do contetido do
pacote;

¢)  Divisdo 1.5 Substincias ou misturas muito insensiveis que apresentam perigo de explosio em massa:

—  substancias e misturas que apresentam perigo de explosdo em massa, mas cuja insensibilidade é
tal que, em condi¢des normais, ndo haverd sendo uma fraca probabilidade de escorvamento ou de
passagem da combustdo a detonagdo;

(f) Divisio 1.6 Artigos extremamente insensiveis, ndo comportando perigo de explosio em massa:

— artigos que sO contém substincias ou misturas detonantes extremamente insensiveis e
apresentam uma probabilidade negligencidvel de escorvamento ou de propagacio acidentais.

Os explosivos ndo classificados como explosivos instéveis serdo classificados numa das seis divisdes referidas
no ponto 2.1.2.2 do presente anexo, com base nas Séries de Ensaios 2 a 8 da Parte 1 das Recomendacdes da

ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios, de acordo com os
resultados dos ensaios constantes do Quadro 2.1.1.

Quadro 2.1.1

Critérios aplicdveis a explosivos

Categoria Critérios

Em relagéo aos explosivos das Divisoes 1.1 a 1.6, os ensaios essenciais
que tém de ser realizados sdo os seguintes:

Explosibilidade: de acordo com a Série de Ensaios 2 da ONU (sec¢do 12
do Manual de Ensaios e Critérios das Recomendacdes da ONU relativas
ao Transporte de Mercadorias Perigosas). Os explosivos intencionais (%)
ndo serdo submetidos aos ensaios da série 2 da ONU.

Explosivos instdveis ou explosivos | Sensibilidade: de acordo com a Série de Ensaios 3 da ONU (seccio 13
das Divisoes 1.1 a 1.6 do Manual de Ensaios e Critérios das Recomendacdes da ONU relativas
ao Transporte de Mercadorias Perigosas).

Estabilidade térmica: de acordo com o ensaio 3.c) da série de Ensaios da
ONU (subsec¢io 13.6.1 do Manual de Ensaios e Critérios das
Recomendacgdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias
Perigosas).

Sdo necessdrios mais ensaios para a atribui¢do da divisdo correcta

(") Incluem-se substancias, misturas e artigos fabricados com vista a produzir um efeito pratico explosivo ou pirotécnico.

Se os explosivos ndo forem embalados ou forem reembalados em embalagens diferentes das originais ou em
embalagens semelhantes devem ser submetidos a novos ensaios.

Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo serdo utilizados para substancias, misturas ou artigos que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.1.2.

NOTA ao Quadro 2.1.2: os rétulos dos explosivos ndo embalados ou dos explosivos reembalados em
embalagens diferentes das originais ou em embalagens semelhantes devem incluir todos os seguintes
elementos:

a)  Pictograma: bomba a explodir;

b)  Palavra-sinal: «Perigo»; e

¢)  Adverténcia de perigo: «Explosivo; perigo de explosio em massar.

a menos que esteja demonstrado que o perigo corresponde a uma das categorias de perigo enumeradas no

Quadro 2.1.2, caso em que deverd ser atribuido o simbolo, a palavra-sinal efou a adverténcia de perigo
correspondentes.



Quadro 2.1.2:

Elementos do rétulo de explosivos

Classificacdo Explosivo instavel Divisdo 1.1 Divisdo 1.2 Divisdo 1.3 Divisdo 1.4 Divisdo 1.5 Divisdo 1.6
Pictogramas GHS % % % % %
Palavra-sinal Perigo Perigo Perigo Perigo Atencdo Perigo Sem palavra-sinal

Adverténcia de perigo

H200: Explosivo instd-

H201: Explosivo;

H202: Explosivo;

H203: Explosivo;

H204: Perigo de incén-

H205: Perigo de explo-

Sem adverténcia de

vel perigo de explosdo em | perigo grave de projec- perigo de incéndio, dio ou projec¢des sd0 em massa em caso perigo

massa. coes SOpro ou projecgoes de incéndio
Recomendacio de pru- P201 P210 P210 P210 P210 P210 Sem recomendacdo de
fléncia== P202 P230 P230 P230 P240 P230 prudéncia
Prevencdo P281 P240 P240 P240 P250 P240

P250 P250 P250 P280 P250

P280 P280 P280 P280
Recomendacio de pru- P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 Sem recomendacio de
dencia — P373 P372 P372 P372 P372 P372 prudéncia
Resposta P380 P373 P373 P373 P373 P373
Recomendagio de pru- P401 P401 P401 P401 P401 P401 Sem recomendacio de
déncia — prudéncia
Armazenamento
Recomendacio de pru- P501 P501 P501 P501 P501 P501 Sem recomendacdo de

déncia —
Eliminacdo

prudéncia

9¥/ese 1
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2.1.4.1.

Consideracdes suplementares de classificacdo

A classificagdo de substancias, misturas e artigos na classe de perigo de explosivos e a posterior classificacio
numa divisio é um procedimento muito complexo, realizado em trés fases. E necessario consultar a Parte I do
Manual de Ensaios e Critérios das Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas.

A primeira fase consiste em avaliar se a substancia ou mistura tem efeitos explosivos (Série de Ensaios 1). A
segunda fase consiste no procedimento de aceitagdo (Séries de Ensaios 2 a 4) e a terceira fase consiste na
atribuico de uma divisdo de perigo (Séries de Ensaios 5 a 7). A avaliacdo se o potencial «nitrato de aménio
em emulsdo, suspensdo ou gel, para fabrico de explosivos de mina (NAE)» é suficientemente insensivel para
ser considerado como liquido comburente (ponto 2.13) ou sélido comburente (ponto 2.14) é efectuada com
base nos ensaios da Série de Ensaios 8.

As substancias e misturas explosivas humidificadas com dgua ou dlcoois ou diluidas com outras substancias, a
fim de eliminar as suas propriedades explosivas, podem ser tratadas de modo diferente em termos de
classificagdo numa classe de perigo, de acordo com as suas propriedades fisicas (ver igualmente Anexo II,
ponto 1.1).

Determinados perigos fisicos (devido a propriedades explosivas) sdo alterados por dilui¢do, como no caso dos
explosivos dessensibilizados, por inclusdo numa mistura ou artigo, por acondicionamento ou por outros
factores.

O procedimento de classificacdo é estabelecido no diagrama de decisdo seguinte (ver Figuras 2.1.1 a 2.1.4).
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Figura 2.1.1

Esquema global do procedimento de classificacio de uma substincia, mistura ou artigo na classe dos explosivos
(classe 1 para transporte)

SUBSTANCIA, MISTURA OU ARTIGO
A CLASSIFICAR

l

|ProcEDIMENTO DE ACEITAGAO|

v y

CLASSIFICAR como REJEITAR
EXPLOSIVO INSTAVEL Nao é um explosivo

CLASSIFICAR
como
EXPLOSIVO

v v

ATRIBUICAO DA DIVISAO ATRIBUIGAO DO GRUPO DE
DE PERIGO COMPATIBILIDADE
A Y
DIVISAO GRUPO DE COMPATIBILIDADE
11,12,13,14,150u1.6 A.B,C.D.EF G H JK
1.2, 1.9, 1.4, 1. u 1. L,NOUS(*)

| |
v

CODIGO DE
CLASSIFICAGAO (*)

(*) ver Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas —

Regulamento-Tipo, 152 edigéo revista, ponto 2.1.2.
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Figura 2.1.2

Procedimento de aceitagio proviséria de uma substincia, mistura ou artigo na classe dos explosivos
(classe 1 para transporte)

SUBSTANCIA/MISTURA
A CLASSIFICAR

substancia/mistura
é fabricada
tendo em vista a produgéo de

Sim

ARTIGO A
CLASSIFICAR

Substancia/mistura a ser

A 4

um efeito explosivo pratico ou,
pirotécnico?

A substancia/ mistura é
Candidata a classificagdo como'
nitrato de amonio em emulsao,
suspensao ou gel, para fabrico
de explosivos de mina?

SERIE DE ENSAIOS 8
Passar para a
figura 2.1.4

| SERIEDEENSAIOS 1(*) |

Trata-se de uma
substancia/ mistura
explosiva?

SERIE DE ENSAIOS 2

A substancia/mistura
é demasiado insensivel para
aceitagdo nesta Classe?

Sim

A4

Nao

considerada nesta Classe

v

SERIE DE ENSAIOS 3

A substancia/mistura
é estavel termicamente?

Nao

A substancia/mistura
é demasiado perigosa na
forma em que foi objecto do
ensaio?

Encapsular e/ou embalar
a substancia/mistura

'

| SERIE DE ENSAIOS 4 |

O perigo do artigo,
artigo embalado, ou
da substancia/mistura
embalada é demasiado
grande?

NAO E UM
EXPLOSIVO

CLASSIFICAR como
Explosivo Instavel

ACEITAR
PROVISORIAMENTE NESTA
CLASSE (passar para a

figura 2.1.3)

(*) Para efeitos de classificagdo, comegar com os ensaios da série 2.
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Figura 2.1.3

Procedimento para a classificacio numa divisio da classe dos explosivos (classe 1 para transporte)

ARTIGO OU SUBSTANCIA/MISTURA
ACEITE PROVISORIAMENTE NESTA CLASSE
(vem da figura 2.1.2)

1

A 4

0 N Ndo
artigo é candidato a
Diviséo 1.6? Embalar a A
N \ substancia/ —»| SERIE DE ENSAIOS 6 |
A substancia/mistura é st
candidata a mistura
Diviséo 1.5?

O resultado é
uma explosdo em
massa?

[ _SERIEDEENSAIOS 7 ]

Trata-se de um
artigo extremamente
insensivel?

O principal perigo
sdo as projecgdes
perigosas?

Trata-se de uma
substancia/mistura
explosiva muito
insensivel com perigo
de explosédo em
massa?

Sim

Sim

Sim

= O principal perigo
Nao é o calor radiante e/ou
a combust&o violenta mas
sem perigo de sopro

ou projecgdes?

Existe um
perigo reduzido em
caso de ignigao ou
escorvamento?

Sim

A substancia/
mistura ou o artigo sédo
fabricados tendo em vista
a produgéo de um efeito
explosivo pratico ou
pirotécnico?

Sim

O perigo
dificultaria o combate
ao incéndio na
vizinhanga
imediata?

O produto é um
artigo excluido por
definigdo?

Sim

Nao

|

A 4

A\ 4 A v L
DIVISAO 1.4 | DIVISAO | | DIVISAO || DIVISAO
Grupo de 1.3 1.2 1.1
compatibilidade
diferente de S

16 1.5 Grupo de

I NAO E UM
compatibilidade S

DIVISAO DIVISAO DIVISAO 1.4
EXPLOSIVO
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Figura 2.1.4

Procedimento para a classificacio de nitrato de aménio em emulsio, suspensdo ou gel

| SERIE DE ENSAIOS 8 |

ENSAIO 8 (a)
nsaio de estabilidade térmica
A substancia/mistura é estavel
termicamente?

ENSAIO 8 (b)
Ensaio de escorvamento
da detonacéo de NAE a grande escala
A substancia/mistura é demasiado sensivel
ao choque para ser aceite com
liquido ou solido comburente ?

Sim

ENSAIO 8 (c)
Ensaio de Koenen

A substancia/mistura é

demasiado sensivel ao

aquecimento em ambiente

fechado?

Sim

Substancia/mistura aceite para classificagcdo
como liquido ou sélido comburente, enquanto
nitrato de amoénio em emulsdo, suspenséo
ou gel, para fabrico de explosivos de mina
(Pontos 2.13 ou 2.14)

Classificar como explosivo instavel

Substancia/mistura deve ser considerada
para classificagdo como explosivo que ndo
um explosivo instavel. Se, na figura 2.1.3,
a resposta a pergunta «Trata-se de
uma substancia/mistura explosiva muito
insensivel com perigo de explosdo em
massa?» for «<ndo», a substancia/mistura
deve ser classificada na divisédo 1.1

Substancia/mistura deve ser considerada
para classificagdo como explosivo da
divisdo 1.5, continuar com a série de

ensaios 5. Se, na figura 2.1.3, a resposta

a pergunta «Trata-se de uma
substancia/mistura explosiva muito
insensivel com perigo de explosdo em
massa?» for «sim», a substancia/mistura
deve ser classificada na diviséo 1.5; se a
resposta for «ndo», a substancia/mistura
deve ser classificada na divisdo 1.1
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2.1.4.2. Procedimento de despistagem

As propriedades explosivas estdo associadas a presenca de determinados grupos quimicos numa molécula,
que podem reagir e produzir aumentos muito rdpidos da temperatura ou da pressio. O procedimento de
despistagem permite detectar a presenca desses grupos reactivos e identificar o potencial de libertacdo rdpida
de energia. Se o procedimento de despistagem permitir concluir que a substancia ou mistura é potencialmente
explosiva, terd de recorrer-se ao procedimento de aceitagdo (ver ponto 10.3 das Recomendacdes da ONU
relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios).

Nota:

Nao sdo exigidos nem o ensaio de propagagio da detonacdo da série 1, tipo a), nem o ensaio de sensibilidade
ao choque detonador da série 2, tipo a), se a energia de decomposi¢do exotérmica das matérias organicas for
inferior a 800 J/g.

2.1.4.3. Uma substincia ou mistura ndo serd classificada como explosiva, se:

a)  Ndo existirem na molécula grupos quimicos associados a propriedades explosivas. No Quadro A6.1 do
Apéndice 6 das Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de
Ensaios e Critérios, figuram exemplos de grupos que podem possuir propriedades explosivas; ou

b) A substancia contiver grupos quimicos associados a propriedades explosivas dos quais faca parte o
oxigénio e se o balango calculado de oxigénio for inferior a —200.

Calcula-se o balan¢o do oxigénio para a reac¢do quimica:

CxHyOz + [X + 0’/4) - (2/2)] 02 — X COZ + (Y/z) HZO

Utilizando a férmula:

Balango de oxigénio = — 1 600 [2x + (y/2) — z]/peso molecular

¢)  Se a substancia organica ou uma mistura homogénea de substincias organicas contiver grupos
quimicos associados a propriedades explosivas, mas a energia de decomposigdo exotérmica for inferior
a 500 J/g e a decomposi¢do exotérmica se iniciar abaixo de 500 °C. Pode determinar-se a energia de
decomposicio exotérmica com uma técnica calorimétrica adequada; ou

d)  Se, no caso de misturas de substdncias inorgdnicas comburentes com matérias organicas, a
concentracdo da substincia inorganica comburente for:

— inferior a 15 % em massa, caso a substancia comburente pertenga as categorias 1 ou 2;

— inferior a 30 % em massa, caso a substincia comburente pertenca a categoria 3.

2.1.4.4. No caso de misturas que contém explosivos conhecidos, tem de realizar-se o procedimento de aceitacio.
2.2. Gases inflaméveis
2.2.1. Definicdo

Os gases inflamdveis sdo gases ou misturas de gases com uma faixa de inflamabilidade com o ar a 20 °C e a
pressdo normal de 101,3 kPa.

2.2.2. Critérios de classificacdo

2.2.2.1. Cada gés inflamdvel deve ser classificado nesta classe, em conformidade com o Quadro 2.2.1.
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.4.1.

2.3.

Quadro 2.2.1

Critérios aplicdveis aos gases inflamdveis

Categoria Critérios

Gases que, a uma temperatura de 20 °C e a pressdo normal de 101,3 kPa:
a) Sdo inflamdveis numa mistura a 13 % ou menos (volume) com ar; ou

1
b) Tém uma faixa de inflamabilidade com o ar de, gelo menos, 12 pontos percentuais,
qualquer que seja o seu limite inferior de inflamabilidade.
) Gases, com excepcdo dos da categoria 1, que, a temperatura de 20 °C e a pressdo normal

de 101,3 kPa, tém uma faixa de inflamabilidade quando misturados com ar.

Nota:

Para a classificacio dos aerossois, ver 2.3.

Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo serdo utilizados para substancias e misturas que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.2.2.

Quadro 2.2.2

Elementos do rétulo para gases inflamdveis

Classificagdo Categoria 1 Categoria 2
Pictograma GHS Sem pictograma
Palavra-sinal Perigo Aten¢do
Adverténcia de perigo H220: Gds extremamente inflamd- H221: Gds inflamével

vel
Recomendacio de prudéncia P210 P210
— Prevencao
Recomendacio de prudéncia P377 P377
— Resposta P381 P381
Recomendacio de prudéncia P403 P403
— Armazenamento
Recomendacio de prudéncia
— Eliminagdo

Consideracdes suplementares de classificacdo

A inflamabilidade deve ser determinada com ensaios ou, no caso de misturas para as quais haja dados
suficientes, com célculos, em conformidade com os métodos adoptados pela ISO (ver ISO 10156 alterada,
Gases e misturas de gases — Determinac¢do do potencial de combustdo e da capacidade comburente para a
selec¢do de vdlvulas). Quando ndo existirem dados suficientes para se utilizarem estes métodos, pode utilizar-
-se 0 método de ensaio EN 1839 alterado (Determinagdo dos limites de explosdo de gases e vapores).

Aerossoéis inflamdveis
Definigées

Os aerossdis, ou seja, os geradores de aerossdis sdo recipientes ndo recarregaveis de metal, vidro ou plastico, que
contém um gds comprimido, liquefeito ou dissolvido, sob pressio, com ou sem liquido, pasta ou po,
equipados com um dispositivo de escape que permite a expulsdo do seu contetdo sob a forma de particulas
solidas ou liquidas em suspensdo num gds, sob a forma de espuma, pasta ou pd, ou no estado liquido ou
gas0s0.
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23.2. Critérios de classificacdo

2.3.2.1. Para efeitos de classificacdo, os aerosséis devem ser considerados como inflamaveis, em conformidade com o
ponto 2.3.2.2, se contiverem qualquer componente classificado como inflamdvel de acordo com os critérios
contidos na presente parte, ou seja:

liquidos com um ponto de inflamagio de < 93 °C, o que inclui os liquidos inflamaveis em
conformidade com o ponto 2.6,

gases inflamaveis (ver 2.2),

solidos inflaméveis (ver 2.7).

Nota:

Os componentes inflamdveis ndo abrangem substincias nem misturas piroféricas, susceptiveis de auto-
-aquecimento ou reactivas a dgua, porque o contetido dos aerosséis nunca incluem esses componentes.

2.3.2.2. Um aerossol inflamével deve ser classificado numa das duas categorias para esta classe, com base nos seus
componentes, calor de combustdo e, se for o caso, nos resultados do ensaio de espuma (para os aerossois de
espuma), do ensaio da distdncia de igni¢do e do ensaio em ambiente fechado (para os aerosséis de
pulverizagdo), em conformidade com a Figura 2.3.1 e os pontos 31.4, 31.5 ¢ 31.6 da Parte IIl das
Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios.

Figura 2.3.1
Aerossdis inflamdveis

Figura 2.3.1 (a) aplicdvel aos aerosséis inflamaveis

AEROSSOIS

1L

Contém < 1 % de componentes inflamaveis e o calor de SIM NAO CLASSIFICADO
combustéo é < 20 kJ/g?
Categoria 1
Contém = 85 % de componentes inflamaveis e o calor
de combustéo é = 30 kJ/g? SIM
NAO Perigo

No caso dos acrossdis de pulverizacdo, ver diagrama de decisdo 2.3.1 (b);

No caso dos aerossois de espuma, ver diagrama de decisdo 2.3.1 (c)
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Figura 2.3.1 (b) aplicdvel aos aerosséis de pulverizagio

AEROSSOIS DE PULVERIZAGAO

.

No ensaio da distancia de igni¢éo, a ignigdo ocorre a
uma distancia = 75 cm?

Categoria 1

®

Perigo

O calor de combustéo é < 20 kJ/g?

r

Categoria 2

®

Atencao

No ensaio da distancia de igni¢éo, a ignigdo ocorre a
uma distancia = 15 cm?

SIM

H

Categoria 2

®

Atencao

No ensaio de ignicdo em ambiente fechado:
a) o equivalente de tempo é < 300 s/m?, ou
b) a densidade de deflagragdo é < 300 g/m?3?

SIM

Categoria 2

®

Atengao

~_~ NS N7

NAO CLASSIFICADO
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2.3.3.

Figura 2.3.1 (c) aplicdvel aos aerosséis de espuma

AEROSSOIS DE ESPUMA

J L

No ensaio de espuma:

a) a altura da chama € = 20 cm e a duragéo da
chama é 22 s; ou
b) a altura da chama é = 4 cm e a duragéo da
chama é 27 s?

No ensaio de espuma, a alturadachamaé=4cmea
duragdo da chama é 22 s?

NAO CLASSIFICADO

Comunicagdo dos perigos

SIM

SIM

Categoria 1

Perigo

Categoria 2

Perigo

Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificacdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.3.2.

Elementos do rétulo para aerossois inflaméveis

Quadro 2.3.2

Classificacdo Categoria 1 Categoria 2

Pictogramas GHS

Palavra-sinal Perigo Atengdo

Adverténcia de perigo H222: Aerossol extremamente H223: Aerossol inflamével

inflamdvel

Recomendacio de prudéncia — P210 P210

Prevencao P211 P211
P251 P251

Recomendacio de prudéncia —

Resposta

Recomendacio de prudéncia — P410 + P412 P410 + P412

Armazenamento

Recomendacio de prudéncia —
Eliminacdo
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2.3.4.1.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.3.

Consideracdes suplementares de classificacdo
O calor de combustdo (AH,), em kilojoules por grama (kJ/g), é o produto do calor teérico de combustio

(AHeomp) € da eficiéncia de combustdo, habitualmente inferior a 1,0 (uma eficiéncia de combustdo tipica
¢ 0,95 ou 95 %).

Para uma formulagdo composta de aerossol, o calor de combustio é a soma dos calores ponderados de
combustdo de cada componente, calculado do seguinte modo:

AHC (product) = 2 [Wi % x AHc(i)}

i

em que:

AH, calor de combustio (k]/g);
w; % = fraccdo mdssica do componente i no produto
AH calor de combustdo especifico (kJ/g) do componente i no produto.

1l

Podem encontrar-se os calores de combustdo na literatura especializada, calculados ou determinados por
ensaios (ver Astm D 240 alterada — Métodos de ensaio normalizados para a determina¢do do calor de
combustdo de combustiveis hidrocarbonados liquidos por calorimetro de bomba, EN/ISO 13943 alterada,
86.1a 86.3 — Seguranca contra incéndios — Vocabuldrio, e NFPA 30B alterada — Cédigo para o fabrico e o
armazenamento de aerossois).

Gases comburentes
Definigbes
Os gases comburentes s3o os gases ou misturas de gases que podem, em geral por fornecimento de oxigénio,
causar ou contribuir mais do que o ar para a combustdo de outras matérias.
Critérios de classificagdo
Um gés comburente deve ser classificado numa tnica categoria desta classe, em conformidade com o
Quadro 2.4.1.
Quadro 2.4.1

Critérios aplicdveis aos gases comburentes

Categoria Critérios
1 Qualquer gds que possa, em geral por fornecimento de oxigénio, causar ou contribuir mais
do que o ar para a combustdo de outras matérias.

Nota:

Os «gases que podem causar ou favorecer, mais do que o ar, a combustdo de outras matérias» sio gases puros
ou misturas gasosas com um poder comburente superior a 23,5 % determinado segundo o método descrito
na norma ISO 10156 alterada ou na norma ISO 10156-2 alterada.

Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo, de acordo com o Quadro 2.4.2.

Quadro 2.4.2

Elementos do rétulo para gases comburentes

Classificagdo Categoria 1

&

Pictograma GHS
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2.4.4.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Classificacdo Categoria 1

Palavra-sinal Perigo

Adverténcia de perigo H270: Pode provocar ou agravar incéndios; com-
burente

Recomendacdo de prudéncia — P220

Prevencao P244

Recomendagdo de prudéncia — P370 + P376

Resposta

Recomendacio de prudéncia — P403

Armazenamento

Recomendacdo de prudéncia —

Eliminacdo

Consideragdes suplementares de classificacdo

A classificagdo dos gases comburentes requer a realizacdo dos métodos de ensaio ou de célculo descritos na
norma ISO 10156 alterada, Gases e misturas de gases — Determina¢do do potencial de combustdo e da
capacidade comburente para a selec¢do de valvulas, e na norma ISS 10156-2 alterada, Garrafas para gases —
gases ¢ misturas de gases — Determinagdo da capacidade comburente de gases e misturas de gases toxicos e
COITOSIVOS.

Gases sob pressio
Definicdo

Os gases sob pressdo sdo gases que estdo contidos num recipiente, a uma pressdo igual ou superior a 200 kPa,
ou que estdo liquefeitos ou liquefeitos e refrigerados.

Incluem gases comprimidos, gases liquefeitos, gases dissolvidos e gases liquefeitos refrigerados.

A temperatura critica é a temperatura acima da qual um gds puro ndo pode ser liquefeito, independentemente
do grau de compressio.

Critérios de classificacdo
Os gases devem ser classificados, de acordo com o seu estado fisico, quando embalados, num dos quatro

grupos constantes do Quadro 2.5.1.

Quadro 2.5.1

Critérios aplicdveis a gases sob pressio

Grupo Critérios

Gds comprimido Um gds que, quando embalado sob pressdo, ¢ totalmente gasoso a — 50 °C;
incluindo todos os gases com uma temperatura critica < — 50 °C.

Gis liquefeito Um gés que, quando embalado sob pressdo, é parcialmente liquido a

temperaturas superiores a — 50 °C, distinguindo-se:

i) gds liquefeito a alta pressdo: um gds com uma temperatura critica entre
-50°Ce+ 65°Ce

i) gds liquefeito a baixa pressdo: um gds com uma temperatura critica
superior a + 65 °C.

Gds liquefeito refrigerado Um gds que, quando embalado, se torna parcialmente liquido devido a sua
baixa temperatura.

Gis dissolvido Um gés que, quando embalado sob pressdo, estd dissolvido num solvente
em fase liquida.
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2.5.3. Comunicagdo dos perigos
Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.5.2.
Quadro 2.5.2
Elementos do rétulo aplicdveis a gases sob pressio
Classificagdo Gds comprimido Gis liquefeito Gas hqgueigﬁiig) refri- Gds dissolvido
Pictogramas GHS
Palavra-sinal Atengido Atengido Atengio Atengido
Adverténcia de H280: Contém H280: Contém H281: Contém H280: Contém gés
perigo gés sob pressdo; gés sob pressdo; gés refrigerado; sob pressdo; risco
risco de explosdo | risco de explosio pode provocar de explosdo sob a
sob a accdo do sob a acgdo do queimaduras ou acgio do calor
calor calor lesdes criogénicas
Recomendacio de P282
prudéncia —
Prevencao
Recomendacio de P336
prudéncia — P315
Resposta
Recomendacio de P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
prudéncia —
Armazenamento
Recomendacio de
prudéncia —
Eliminacdo
2.5.4. Consideragdes suplementares de classificagdo
Para este grupo de gases, é necessario conhecer as seguintes informacoes:
— a pressdo de vapor a 50 °C,
— o estado fisico a 20 °C a pressio ambiente normal,
—  a temperatura critica.
Os dados podem encontrar-se na literatura especializada ou calculados ou determinados por ensaios. A
maioria dos gases puros jd estd classificada nas Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de
Mercadorias Perigosas — Regulamento-Tipo.
2.6. Liquidos inflaméveis
2.6.1. Definicdo
Os liquidos inflamdveis sdo liquidos com um ponto de inflamacio ndo superior a 60 °C.
2.6.2. Critérios de classificacdo
2.6.2.1. Um liquido inflamével deve ser classificado numa das trés categorias desta classe, em conformidade com o

Quadro 2.6.1.
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2.6.4.1.

Quadro 2.6.1

Critérios aplicdveis aos liquidos inflamdveis

Categoria Critérios
1 Ponto de inflamacdo < 23 °C e ponto de ebuli¢do inicial < 35 °C
2 Ponto de inflamagdo < 23 °C e ponto de ebuli¢do inicial > 35 °C
3 Ponto de inflamagdo > 23 °C e < 60 °C (1)

(') Para efeitos do presente regulamento, pode considerar-se que os gaséleos, dleos diesel e petréleos para aquecimento

doméstico com pontos de inflamagdo entre > 55 °C e < 75 °C pertencem a categoria 3.

Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificacdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.6.2.

Quadro 2.6.2

Elementos do rétulo para liquidos inflamaveis

Classificagdo Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas GHS
Palavra-sinal Perigo Perigo Atengdo

Adverténcia de perigo

H224: Liquido e vapor

H225: Liquido e vapor

H226: Liquido e vapor

extremamente inflama- altamente inflamaveis inflaméveis
veis
Recomendagdo de pru- P210 P210 P210
déncia — P233 P233 P233
Prevencdo P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Recomendacio de pru- P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353
déncia — P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Resposta
Recomendagio de pru- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
déncia —
Armazenamento
Recomendagio de pru- P501 P501 P501

déncia —
Eliminacdo

Consideragdes suplementares de classificacio

Para a classificagdo dos liquidos inflaméveis, sdo necessarios dados relativos ao ponto de inflamacio e ao
ponto de inflamagdo inicial. Esses dados podem ser determinados por ensaios, calculados ou obtidos na
literatura especializada. Caso ndo existam dados, deve proceder-se a ensaios para a determinagdo do ponto de
inflamacdo e do ponto de ebulicdo inicial. Para a determinagdo do ponto de inflamacdo, é aplicado um
método de ensaio em cadinho fechado.
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2.6.4.2.

2.6.4.3.

2.6.4.4.

No caso de misturas (!) que contenham liquidos inflaméveis conhecidos em concentragdes definidas, embora
possam conter componentes ndo voldteis, como polimeros e aditivos, ndo é necessério determinar o ponto de
inflamacdo de forma experimental se o ponto de inflamagdo da mistura, calculado segundo o método
indicado em 2.6.4.3, for, pelo menos, 5 °C (3) superior ao critério de classificacdo relevante e desde que:

a)  Se conheca com exactiddo a composi¢ido da mistura (se o material tiver uma gama especificada de
composi¢do, deve seleccionar-se para avaliagdo a composicdo com o ponto de inflamagio mais baixo);

b)  Se conheca o valor mais baixo do limite de explosdo de cada componente (tem de aplicar-se uma
correlacdo adequada quando estes dados forem extrapolados para temperaturas diferentes das das
condi¢des de ensaio), bem como o método de célculo do valor mais baixo do limite de explosio;

¢)  Se conheca a dependéncia da temperatura da pressdo do vapor saturado e do coeficiente de actividade
de cada componente, tal como presente na mistura;

d) A fase liquida seja homogénea.

E descrito um método adequado in Gmehling & Rasmussen [Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)]. Em
relagdo a uma mistura que contenha componentes ndo voldteis, o ponto de inflamagdo é calculado a partir
dos componentes voldteis. Considera-se que um componente ndo volatil reduz sé ligeiramente a pressdo
parcial dos solventes, e o ponto de inflamagéo calculado € apenas ligeiramente inferior ao valor medido.

O Quadro 2.6.3 enumera métodos de ensaio possiveis para a determinacdo do ponto de inflamacdo de
liquidos inflaméveis.

Quadro 2.6.3

Métodos para a determina¢io do ponto de inflamacio de liquidos inflaméveis

Normas europeias: EN ISO 1516 alterada
Determinagdo do Eonto de inflamagdo/ndo inflamagio — Método de

equilibrio em cadinho fechado
EN ISO 1523 alterada
Determinagdo do ponto de inflamacdo — Método de equilibrio em cadinho

fechado

EN I1SO 2719 alterada

Determinacdo do ponto de inflamacdo — Método Pensky-Martens em
cadinho fechado

EN ISO 3679 alterada

Determinagdo do ponto de inflamagio — Método rdpido de equilibrio em
cadinho fechado

EN ISO 3680 alterada

Determinagdo do ponto de inflamagio — Método répido de equilibrio em
cadinho fechado

EN ISO 13736 alterada

Produtos petroliferos e outros liquidos — Determinagdo do ponto de
inflamagdo — Método Abel em cadinho fechado Abel

Normas nacionais:

Association frangaise de nor- NF M07-036 alterada

malisation, AFNOR Determinagdo do ponto de inflamagdo — Método Abel-Pensky em cadinho
fechado
(idéntica a norma DIN 51755)

British Standards Institute BS 2000 Parte 170 alterada

(idéntica a norma EN ISO 13736)

Deutsches Institut fir Normung | DIN 51755 (pontos de inflamacdo inferiores a 65 °C) alterada Priifung von
Minerallen und anderen brennbaren Fliissigkeiten; Bestimmung des
Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

(idéntica a norma NF M07-036)

(") Até a data, o método de célculo encontra-se validado para as misturas que contenham menos de 6 componentes voldteis. Esses
componentes podem ser liquidos inflamdveis como os hidrocarbonetos, éteres, alcdois, ésteres (com excepcdo dos acrilatos) e dgua.
Contudo, ndo se encontra ainda validado para as misturas que contenham compostos sulfurosos halogenados efou componentes
fosforicos, bem como acrilatos reactivos.

() Se o ponto de inflamagdo calculado for, pelo menos, 5 °C superior ao critério de classificacdo relevante, o método de célculo ndo pode
ser utilizado e o ponto de inflamacdo deve ser determinado experimentalmente.



L 353/62

Jornal Oficial da Unido Europeia 31.12.2008

2.6.4.5.

2.7.

2.7.1.1.

2.7.2.1.

2.7.2.2.

2.7.2.3.

Os liquidos com um ponto de inflamacio superior a 35 °C ndo necessitam de ser classificados na categoria 3
se tiverem sido obtidos resultados negativos no ensaio de combustibilidade sustentada L.2, Parte III, ponto 32
das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios.

Sélidos inflamdveis

Definicdo

Os soélidos inflaméveis sdo matérias sélidas que entram facilmente em combustdo ou que se podem inflamar
pelo atrito.

Os solidos que entram facilmente em combustdo sdo as substdncias ou misturas em po, granuladas ou
pastosas, perigosas se houver possibilidade de se inflamarem facilmente por breve contacto com uma fonte
de igni¢do, como um fésforo a arder, e se a chama se propagar rapidamente.

Critérios de classificagdo

As substancias ou misturas em p6, granuladas ou pastosas (excepto pds de metais e pos de ligas metélicas —
ver 2.7.2.2) devem ser classificadas como sélidos que entram rapidamente em combustdo, se a duragdo de
combustio de um ou mais ensaios, realizados de acordo com o método de ensaio descrito em 33.2.1 da
Parte III das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e
Critérios, for inferior a 45 segundos ou se a velocidade de combustdo for superior a 2,2 mm/s.

Os pds de metais ou de ligas metalicas devem ser classificados como sdlidos inflamdveis sempre que haja
possibilidade de se inflamarem e que a reacgdo se propague a todo o comprimento da amostra em
10 minutos ou menos.

Um sélido inflamdvel deve ser classificado numa das duas categorias desta classe, utilizando-se para tal o
Método N.1 descrito em 33.2.1 das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias
Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios, em conformidade com o Quadro 2.7.1.

Quadro 2.7.1

Critérios apliciveis aos sélidos inflaméveis

Categoria Critérios

Ensaio de velocidade de combustio

Substancias e misturas a excepcdo de pos de metais:

a) A zona hiimida n3o detém o incéndio e

b) A duragdo da combustdo é < 45 segundos ou a velocidade de combustdo é > 2,2 mm/s
Pés de metais

A duragdo da combustdo é < 5 minutos

Ensaio de velocidade de combustdo

Substancias e misturas a excep¢do de pds de metais:

) a) A zona himida detém o incéndio durante, pelo menos, 4 minutos e

b) A duracdo da combustdo é < 45 segundos ou a velocidade de combustdo é > 2,2 mm/s
Pés de metais

A duracdo da combustdo é > 5 minutos e < 10 minutos

Nota:

O ensaio deve ser realizado com a substdncia ou mistura na forma fisica em que se apresenta. Se, por
exemplo, para efeitos de abastecimento ou transporte, a mesma substancia quimica se apresentar numa forma
fisica diferente daquela em que foi submetida a ensaio e que seja susceptivel de alterar substancialmente o seu
desempenho num ensaio de classificacdo, a substancia deve ser igualmente ensaiada na nova forma.
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2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

(") Ver pontos

Comunicagdo dos perigos
Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de

classificacdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.7.2.

Quadro 2.7.2

Elementos do rétulo para sélidos inflamdveis

Classificacdo Categoria 1 Categoria 2

Pictogramas GHS

Palavra-sinal Perigo Atengio
Adverténcia de perigo H228: Sélido inflamével H228: Sélido inflamdavel
Recomendacdo de prudéncia — P210 P210
Prevencao P240 P240

P241 P241

P280 P280
Recomendacdo de prudéncia — P370 + P378 P370 + P378
Resposta

Recomendacdo de prudéncia —
Armazenamento

Recomendacdo de prudéncia —
Eliminacdo

Substincias e misturas auto-reactivas
Definicdo

As substancias ou misturas auto-reactivas sdo substancias ou misturas liquidas ou sélidas termicamente
instdveis, susceptiveis de sofrer uma decomposicdo fortemente exotérmica, inclusivamente sem a participacio
de oxigénio (ar). Esta defini¢do exclui as substancias e misturas classificadas, nos termos da presente parte,
como explosivos, perdxidos organicos ou comburentes.

Considera-se que uma substancia ou mistura auto-reactiva possui propriedades explosivas se, durante os
ensaios de laboratério, a formulagio se revelar capaz de detonar, deflagrar rapidamente ou de reagir
violentamente durante o aquecimento em ambiente fechado.

Critérios de classificagdo

Qualquer substancia ou mistura auto-reactiva deve ser considerada, para efeitos de classificagdo nesta classe,
como substancia ou mistura auto-reactiva, a menos que:

a)  Seja explosiva, segundo os critérios enunciados em 2.1;

b)  Seja um liquido ou sdlido comburente, segundo os critérios enunciados em 2.13 ou 2.14, com
excepcdo das misturas de substincias comburentes, que contenham 5 % ou mais de substincias
combustiveis organicas, que devem ser classificadas como substancias auto-reactivas de acordo com o
procedimento referido em 2.8.2.2;

¢)  Seja um peréxido organico, segundo os critérios enunciados em 2.15;
d)  Tenha um calor de decomposigdo inferior a 300 J/g; ou

e) A sua temperatura de decomposicdo auto-acelerada (TDAA) seja superior a 75 °C para um pacote

de 50 kg (V).

28.1, 28.2 e 28.3 e Quadro 28.3 das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de

Ensaios e Critérios das Nac¢des Unidas.
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2.8.2.3.

2.8.2.4.

As misturas de substancias comburentes que preencham os critérios de classificagio como substancias
comburentes e contenham 5 % ou mais de substancias combustiveis organicas e ndo preencham os critérios
enunciados nas alineas a), ¢), d) ou ¢) do ponto 2.8.2.1 estardo sujeitas ao procedimento de classificacdo das
substincias auto-reactivas.

Uma mistura deste tipo, com as propriedades de uma substancia auto-reactiva dos tipos B a F (ver 2.8.2.3),
deve ser classificada como substancia auto-reactiva.

Quando o ensaio for realizado no pacote e o acondicionamento for alterado, deverd realizar-se outro ensaio
se se considerar que esta alteracdo no acondicionamento afectard os resultados do ensaio.

As substancias e misturas auto-reactivas devem ser classificadas numa das sete categorias dos «tipos A a G»
para esta classe, segundo os principios seguintes:

a)  Qualquer substancia ou mistura auto-reactiva, capaz de detonar ou deflagrar rapidamente, conforme
embalada, deve definir-se como substincia auto-reactiva do TIPO A;

b)  Qualquer substincia ou mistura auto-reactiva que possua propriedades explosivas e que, conforme
embalada, ndo detone nem deflagre rapidamente, mas seja susceptivel de estar sujeita a uma explosdo
térmica nessa embalagem, deve definir-se como substéncia auto-reactiva do TIPO B;

¢)  Qualquer substincia ou mistura auto-reactiva que possua propriedades explosivas quando a substancia
ou mistura, conforme embalada, ndo possa detonar nem deflagrar rapidamente, nem seja susceptivel de
estar sujeita a uma explosdo térmica, deve definir-se como substancia auto-reactiva do TIPO G;

d)  Qualquer substancia ou mistura auto-reactiva que, nos ensaios em laboratério:

i) detone parcialmente, ndo deflagre rapidamente nem apresente uma reac¢do violenta ao
aquecimento em ambiente fechado, ou

ii)  ndo detone, deflagre lentamente e ndo apresente uma reaccdo violenta ao aquecimento em
ambiente fechado, ou

i) ndo detone nem deflagre, mas apresente uma reacgdo média ao aquecimento em ambiente
fechado,

deve definir-se como substincia auto-reactiva do TIPO D;

e) Qualquer substancia ou mistura auto-reactiva que, nos ensaios em laboratério, nio detone nem
deflagre, reaja pouco ou nada ao aquecimento em ambiente fechado deve definir-se como substancia
auto-reactiva do TIPO E;

f)  Qualquer substancia ou mistura auto-reactiva que, nos ensaios em laboratdrio, ndo detone no estado de
cavitagdo, ndo deflagre e reaja pouco ou nada ao aquecimento em ambiente fechado e s6 manifeste uma
poténcia explosiva fraca ou nula deve definir-se como substancia auto-reactiva do TIPO F;

g)  Qualquer substincia ou mistura auto-reactiva que, nos ensaios em laboratério, ndo detone no estado de
cavitagdo, ndo deflagre e ndo reaja ao aquecimento em ambiente fechado nem manifeste nenhuma
poténcia explosiva, desde que seja termicamente estdvel (TDAA entre 60 °C e 75 °C para um pacote
de 50 kg), e, no caso de misturas liquidas, seja utilizado para dessensibilizagdo um diluente com um
ponto de ebulicdo ndo inferior a 150 °C deve definir-se como substancia auto-reactiva do TIPO G. Se a
mistura ndo for termicamente estdvel ou se for utilizado para dessensibilizacio um diluente com um
ponto de ebuli¢do inferior a 150 °C, a mistura deve definir-se como substancia auto-reactiva do TIPO F.

Quando o ensaio for realizado no pacote e o acondicionamento for alterado, devera realizar-se outro ensaio
se se considerar que esta alteragdo no acondicionamento afectard os resultados do ensaio.

Critérios aplicdveis ao controlo da temperatura

E necessdrio submeter as substancias auto-reactivas a um controlo da temperatura, caso a sua TDAA seja
inferior ou igual a 55 °C. Os métodos de ensaio para a determinagdo da TDAA, bem como da derivacio das
temperaturas de controlo e de emergéncia, sdo apresentados no ponto 28 da Parte Il das Recomendacdes da
ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios. O ensaio seleccionado
deve ser realizado de molde a ser representativo do pacote, tanto em termos de tamanho como de material.
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2.8.3. Comunicagdo dos perigos
Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.8.1.
Quadro 2.8.1
Elementos do rétulo para substincias e misturas auto-reactivas
Classificacao Tipo A Tipo B Tipos C & D Tipos E & F Tipo G
Pictogramas
GHS %
i Nao existem
) ) ) - N elementos do
Palavra-sinal Perigo Perigo Perigo Atengao rotulo
Adverténcia de | H240: Risco | H241: Risco | H242: Risco | H242: Risco | atribuidos a csia
perigo de explosio de explosdo de incéndio de incéndio categoria de
sobaacgiodo | ou deincén- | sobaacciodo | sobaacciodo perigo
calor dio sob a calor calor
acgdo do calor
Recomendacdo P210 P210 P210 P210
de prudéncia — P220 P220 P220 P220
Prevencdo P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Recomendacio P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
de prudéncia — | Pp370 + P380 | P370 + P380
Resposta +P375 +P375
Recomendacdo P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
de prudéncia — P411 P411 P411 P411
Armazena- P420 P420 P420 P420
mento
Recomendacio P501 P501 P501 P501
de prudéncia —
Eliminacdo
Nio sdo atribuidos elementos de comunicacdo dos perigos as substincias do Tipo G, mas as suas
propriedades respeitantes a outras classes de perigo serdo tidas em conta.
2.8.4. Consideracdes suplementares de classificacdo
2.8.4.1. As propriedades das substancias ou misturas auto-reactivas que sdo decisivas para a sua classificacdo devem
ser determinadas experimentalmente. A classificacdo de uma substancia ou mistura auto-reactiva deve ser
realizada de acordo com as séries de ensaios A a H, descritas na Parte Il das Recomendacdes da ONU relativas
ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios. O procedimento de classificacdo
encontra-se descrito na Figura 2.8.1.
2.8.4.2. Néo ¢ necessario recorrer aos procedimentos de classificagdo aplicdveis as substincias e¢ misturas auto-

-reactivas, se:

a)  Nao existirem na molécula grupos quimicos associados a propriedades explosivas ou auto-reactivas;
nos Quadros A6.1 e A6.2 do Apéndice 6 das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de
Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios, figuram exemplos desses grupos; ou

b)  Para uma dnica substancia orgdnica ou uma mistura homogénea de substincias orgéanicas, a TDAA
estimada para um pacote de 50 kg for superior a 75 °C ou se a energia de decomposicio exotérmica for
inferior a 300 J/g. A temperatura inicial e a energia de decomposicdo podem ser estimadas com uma
técnica calorimétrica adequada (ver Parte II, ponto 20.3.3.3 das Recomendacdes da ONU relativas ao
Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios).



L 353/66

Jornal Oficial da Unido Europeia

31.12.2008

2.9.

2.9.2.1.

Figura 2.8.1

Substincias e misturas auto-reactivas
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Os liquidos pirofdricos sdo substancias ou misturas liquidas que, mesmo em pequenas quantidades, sdo
susceptiveis de se inflamar no prazo de cinco minutos apés entrarem em contacto com o ar.

Critérios de classificacdo

Os liquidos piroféricos devem ser classificados numa s6 categoria desta classe, recorrendo-se ao ensaio N.3,
incluido no ponto 33.3.1.5 da Parte IIl das Recomendac¢des da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias
Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios, de acordo com o Quadro 2.9.1:
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Quadro 2.9.1
Critérios aplicdveis aos liquidos piroféricos
Categoria Critérios
O liquido inflama-se no prazo de 5 minutos 11uand0 adicionado a um adjuvante inerte e
1 exposto ao ar, ou inflama ou carboniza o papel de filtro ap6s contacto com o ar no prazo
de 5 minutos.
2.9.3. Comunicagdo dos perigos
Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.9.2.
Quadro 2.9.2
Elementos do rétulo para liquidos piroféricos
Classificacdo Categoria 1
Pictograma GHS
Palavra-sinal Perigo
Adverténcia de perigo H250: Risco de inflamagdo espontanea em contacto
com o ar
Recomendacdo de prudéncia — P210
Prevencao p222
P280
Recomendacio de prudéncia — P302 + P334
Resposta P370 + P378
Recomendacdo de prudéncia — P422
Armazenamento
Recomendacdo de prudéncia —
Eliminacio
2.9.4. Consideracdes suplementares de classificacdo
2.9.4.1. Nio é necessdrio aplicar o procedimento de classificacdo para os liquidos piroféricos se a experiéncia no
fabrico ou no manuseamento demonstrarem que a substancia ou mistura ndo se inflama espontaneamente
ap0s entrar em contacto com o ar, a temperaturas normais [isto é, sabe-se que a substincia é estdvel a
temperatura ambiente durante periodos prolongados (dias)].
2.10. Solidos piroféricos
2.10.1. Definicdo
Os sdlidos pirofdricos sdo substancias ou misturas solidas que, mesmo em pequenas quantidades, sdo
susceptiveis de se inflamar no prazo de cinco minutos apés entrarem em contacto com o ar.
2.10.2. Critérios de classificagdo
2.10.2.1. Os solidos piroféricos devem ser classificados numa sé categoria desta classe, recorrendo-se ao ensaio N.2,

incluido no ponto 33.3.1.4 da parte Ill das Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias
Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios, de acordo com o quadro seguinte:
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2.10.3.

2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.1.

2.11.1.1.

Quadro 2.10.1

Critérios aplicdveis aos sélidos piroféricos

Categoria Critérios

1 O sdlido inflama-se no prazo de 5 minutos apds entrar em contacto com o ar.

Nota:

O ensaio deve ser realizado com a substancia ou mistura na forma fisica em que se apresenta. Se, por
exemplo, para efeitos de abastecimento ou transporte, a mesma substancia quimica se apresentar numa forma
fisica diferente daquela em que foi submetida a ensaio e que seja susceptivel de alterar substancialmente o seu
desempenho num ensaio de classificacdo, a substancia deve ser igualmente ensaiada na nova forma.

Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificacdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.10.2.

Quadro 2.10.2

Elementos do rétulo para sélidos piroféricos

Classificacdo Categoria 1
Pictograma GHS
Palavra-sinal Perigo
Adverténcia de perigo H250: Risco de inflamagdo espontanea em contacto
com o ar
Recomendacio de prudéncia — P210
Prevencao P222
P280
Recomendagdo de prudéncia — P335 + P334
Resposta P370 +P378
Recomendacdo de prudéncia — P422
Armazenamento
Recomendacdo de prudéncia —
Eliminagio

Consideragdes suplementares de classificacio

Nao ¢é necessario aplicar o procedimento de classificacdo para os sélidos pirofdricos se a experiéncia no
fabrico ou no manuseamento demonstrarem que a substancia ou mistura ndo se inflama espontaneamente
apds entrar em contacto com o ar, a temperaturas normais [isto é, sabe-se que a substincia é estdvel a
temperatura ambiente durante periodos prolongados (dias)].

Substincias e misturas susceptiveis de auto-aquecimento
Definicdo

As substancias ou misturas susceptiveis de auto-aquecimento sdo substancias ou misturas, liquidas ou sélidas,
com excepgdo dos liquidos ou sdlidos piroféricos, que, por reaccdo com o ar e sem fornecimento de energia,
sdo capazes de auto-aquecimento; estas substancias ou misturas diferem dos liquidos ou sélidos piroféricos
por se inflamarem apenas quando presentes em grandes quantidades (quilogramas) e apds longos periodos
(horas ou dias).
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2.11.1.2.

2.11.2.

2.11.2.1.

2.11.2.2.

O auto-aquecimento de substincias ou misturas, na origem da combustdo espontinea, deve-se a reac¢do da
substancia ou mistura com o oxigénio do ar e ao facto de o calor produzido nio se libertar para o exterior de
uma forma suficientemente rdpida. A combustdo espontanea produz-se quando a taxa de producio de calor
for superior a taxa de libertagdo de calor e se alcangar a temperatura de auto-inflamagao.

Critérios de classificagdo

As substancias ou misturas devem ser classificadas como substincias ou misturas susceptiveis de auto-
-aquecimento desta classe, se, nos ensaios realizados de acordo com o método de ensaio incluido no
ponto 33.3.1.6 da Parte Il das Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas,
Manual de Ensaios e Critérios:

a)  Se obtiver um resultado positivo com uma amostra de 25 mm?* a 140 °C;

b)  Se obtiver um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm’* a 140 °C e se obtiver um
resultado negativo com uma amostra de 100 mm? a 120 °C e se a substancia ou mistura estiver contida
num pacote com um volume superior a 3 m?;

¢)  Se obtiver um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm? a 140 °C e se obtiver um
resultado negativo num ensaio com uma amostra de 100 mm?* a 100 °C e se a substancia ou mistura
estiver contida num pacote com um volume superior a 450 litros;

d)  Se obtiver um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm? a 140 °C e se obtiver um
resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm?® a 100 °C.

As substancias ou misturas susceptiveis de auto-aquecimento devem ser classificadas numa das duas
categorias desta classe se, num ensaio realizado de acordo com o método de ensaio N.4, constante do
ponto 33.3.1.6 da Parte III das Recomendactes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas,
Manual de Ensaios e Critérios, o resultado preencher os critérios enumerados no Quadro 2.11.1.

Quadro 2.11.1

Critérios aplicdveis a substincias e misturas susceptiveis de auto-aquecimento

Categoria Critérios

1 Obtém-se um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 25 mm’* a 140 °C

a) Obtém-se um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm?a 140 °C e
obtém-se um resultado negativo num ensaio com uma amostra de 25 mm?*a 140 °C e
se a substancia ou mistura estiver contida num pacote com um volume superior a 3 m?
ou

b) Obtém-se um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm? a 140 °C e

) obtém-se um resultado negativo num ensaio com uma amostra de 25 mm?* a 140 °C e
obtém-se um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm?a 120 °C e
se a substdncia ou mistura estiver contida num pacote com um volume superior
a 450 litros; ou

¢) Obtém-se um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm?a 140 °C e
obtém-se um resultado negativo num ensaio com uma amostra de 25 mm?® a 140 °C e
obtém-se um resultado positivo num ensaio com uma amostra de 100 mm? a 100 °C.

Nota:

O ensaio deve ser realizado com a substancia ou mistura na forma fisica em que se apresenta. Se, por
exemplo, para efeitos de abastecimento ou transporte, a mesma substancia quimica se apresentar numa forma
fisica diferente daquela em que foi submetida a ensaio e que seja susceptivel de alterar substancialmente o seu
desempenho num ensaio de classificacdo, a substincia deve ser igualmente ensaiada na nova forma.
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2.11.2.3.

2.11.2.4.

2.11.3.

2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

As substancias e misturas com uma temperatura de combustdo espontanea superior a 50 °C para um volume
de 27 m® ndo devem ser classificadas como substancias ou misturas susceptiveis de auto-aquecimento.

As substancias e misturas com uma temperatura de inflamagdo espontanea superior a 50 °C para um volume

de 450 litros ndo devem ser classificadas na categoria 1 desta classe.

Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificacdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.11.2.

Quadro 2.11.2

Elementos do rétulo para substincias e misturas susceptiveis de auto-aquecimento

Classificacio Categoria 1 Categoria 2

Pictogramas GHS

Palavra-sinal Perigo Atencdo

Adverténcia de perigo H251: Susceptivel de auto- H252: Susceptivel de auto-aqueci-
-aquecimento; risco de infla- mento em grandes quantidades:

macio risco de inflamagdo

Recomendagdo de prudéncia — P235 + P410 P235 + P410

Prevencao P280 P280

Recomendacdo de prudéncia —

Resposta

Recomendagio de prudéncia — P407 P407

Armazenamento P413 P413

P420 P420

Recomendacio de prudéncia —
Eliminacdo

Consideragdes suplementares de classificacdo

Para o esquema do diagrama de decisdo aplicdveis a classificacdo e aos ensaios a levar a cabo com vista a
determinacdo das diferentes categorias, ver a Figura 2.11.1.

Nao € necessdrio aplicar o procedimento de classificagdo para as substancias ou misturas susceptiveis de auto-
-aquecimento se os resultados de um ensaio de despistagem e os de um ensaio de classificacdo puderem ser
correlacionados de forma correcta e se for aplicada uma margem de seguranca adequada. Sdo exemplos de
ensaios de despistagem:

a) O ensaio com forno de Grewer (Directriz VDI 2262, parte 1, 1990, Test methods for the Determination of
the Safety Characteristics of Dusts), com uma temperatura inicial 80 K acima da temperatura de referéncia
para um volume de 1 litro;

b) O ensaio de despistagem das matérias pulverulentas a granel [Gibson, N. Harper, DJ. Rogers, R.,
Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders, Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189,
1985], com uma temperatura inicial 60 K acima da temperatura de referéncia para um volume
de 1 litro.
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2.12.

2.12.1.

Figura 2.11.1

Substincias e misturas susceptiveis de auto-aquecimento

SUBSTANCIA/MISTURA

:

Sofre um auto-aquecimento perigoso quando se analisa uma
amostra de 100 mm?® a 140 °C?

NAO CLASSIFICADO

SIM

Sofre um auto-aquecimento perigoso quando se analisa uma
amostra de 25 mm?®a 140 °C?

Esta contida numa embalagem com um volume
superior a 3 m3?

NAO

Sofre um auto-aquecimento perigoso quando se
analisa uma amostra de 100 mm?® a 120 °C?

SIM

Esta contida numa embalagem com um volume
superior a 450 litros?

NAO

Sofre um auto-aquecimento perigoso quando se analisa uma
amostra de 100 mm?a 100 °C?

NAO CLASSIFICADO

&4

Categoria 1

Perigo

Categoria 2

Atengéo

NAO CLASSIFICADO

G

Categoria 2

Atengao

Categoria 2

Atencao

Substincias e misturas que, em contacto com a dgua, libertam gases inflaméveis

Definicdo

As substdncias ou misturas que, em contacto com a dgua, libertam gases inflamdveis sdo substincias ou misturas
solidas ou liquidas que, por interac¢do com a dgua, se podem inflamar espontaneamente ou libertar gases em

quantidades perigosas.
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2.12.2.

2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Critérios de classificacdo

As substancias ou misturas que, em contacto com a agua, libertam gases inflamaveis devem ser classificadas
numa das trés categorias para esta classe, recorrendo-se ao ensaio N.5, incluido no ponto 33.4.1.4 da Parte III
das Recomendagées da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios,
de acordo com o Quadro 2.12.1.

Quadro 2.12.1

Critérios aplicdveis as substincias ou misturas que, em contacto com a dgua, libertam gases
inflamdveis

Categoria Critérios

Qualquer substancia ou mistura que reaja vivamente com a dgua, a temperatura ambiente,
demonstrando, em geral, tendéncia para que o gds produzido se inflame espontaneamente,

1 ou que reaja facilmente com a dgua, a temperatura ambiente, de modo que a taxa de
evolugdo do gds inflamdvel é igual ou superior a 10 litros por quilograma de substancia por
minuto.

Qualquer substancia ou mistura que reaja facilmente com a dgua, & temperatura ambiente,
de modo que a taxa mdxima de libertagio do gds inflamdvel seja igual ou superior
a 20 litros por quilograma de substancia, por hora, e que ndo corresponda aos critérios da
categoria 1.

Qualquer substancia ou mistura que reaja lentamente com a dgua a temperatura ambiente,
3 de modo que a taxa maxima de libertacdo do gas inflamdvel seja igual ou superior a 1 litro
por quilograma de substancia, por hora, e que ndo corresponda aos critérios das
categorias 1 e 2.

Nota:

O ensaio deve ser realizado com a substancia ou mistura na forma fisica em que se apresenta. Se, por
exemplo, para efeitos de fornecimento ou de transporte, a mesma substincia quimica se destinar a ser
apresentada numa forma fisica que seja diferente da que foi submetida a ensaio e seja considerada susceptivel
de alterar materialmente os resultados dos ensaios de classificagdo, a substincia deve ser também submetida a
ensaio nessa nova forma.

Uma substincia ou mistura deve ser classificada como substincia ou mistura que, em contacto com a dgua,
liberta gases inflamdveis, caso se produza uma inflamagdo espontanea em qualquer fase do procedimento de
ensaio.

Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de

classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.12.2.

Quadro 2.12.2

Elementos do rétulo aplicdveis as substincias ou misturas que, em contacto com a dgua, libertam
gases inflamdveis

Classificagdo Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas GHS
Palavra-sinal Perigo Perigo Atengdo
Adverténcia de perigo H260: Em contacto H261: Em contacto H261: Em contacto com
com a dgua liberta com a dgua liberta a dgua liberta gases
gases que se podem gases inflamdveis inflaméveis
inflamar espontanea-
mente
Recomendagdo de pru- P223 P223 P231 + P232
déncia — P231 + P232 P231 + P232 P280
Prevencdo P280 P280
Recomendagdo de pru- P335 + P334 P335 + P334 P370 + P378
déncia — P370 + P378 P370 + P378
Resposta
Recomendacio de pru- P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404
déncia —
Armazenamento
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Classificacdo Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Recomendacio de pru- P501 P501 P501
déncia —
Eliminacdo
2.12.4. Consideracdes suplementares de classificacdo
2.12.4.1. Nio € necessdrio aplicar o procedimento de classificagdo desta classe, se:

a) A estrutura quimica da substancia ou mistura ndo contiver metais ou metaldides; ou

b) A experiéncia adquirida na produ¢io ou no manuseamento demonstrar que a substancia ou mistura
ndo reage com a dgua, isto ¢, a substancia ¢ fabricada com dgua ou lavada com dgua; ou

¢)  Se souber que a substincia ou mistura ¢ soldvel em dgua, dando origem a uma mistura estavel.

2.13. Liquidos comburentes

2.13.1. Definicdo

Os liquidos comburentes sdo substancias ou misturas liquidas que, ndo sendo elas proprias necessariamente
combustiveis, podem, em geral, ao ceder oxigénio, provocar ou favorecer a combustdo de outras matérias.

2.13.2. Critérios de classificacdo

2.13.2.1. Os liquidos comburentes devem ser classificados numa das trés categorias desta classe, recorrendo-se ao
ensaio 0.2, incluido no ponto 34.4.2 da Parte IIl das Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de
Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios, de acordo com o Quadro 2.13.1.

Quadro 2.13.1

Critérios aplicdveis aos liquidos comburentes

Categoria

Critérios

Qualquer substancia ou mistura que, num ensaio da mistura 1:1, em massa, da substancia
(ou mistura) com celulose se inflama espontaneamente; ou apresenta um tempo médio de
aumento de pressdo de uma mistura 1:1, em massa, da substancia (ou mistura) com celulose
inferior ao dz mistura 1:1, em massa, de dcido perclérico a 50 % com celulose.

Qualquer substancia ou mistura que, num ensaio da mistura 1:1, em massa, da substancia
(ou mistura) com celulose, apresenta um tempo médio de aumento de pressdo inferior ou
igual ao de uma mistura 1:1, em massa, de clorato de s6dio em solugdo aquosa a 40 % com
celulose; e ndo sdo preenchidos os critérios da categoria 1.

Qualquer substancia ou mistura que, num ensaio da mistura 1:1, em massa, da substancia
(ou mistura) com celulose, apresenta um tempo médio de aumento de pressdo inferior ou
igual ao de uma mistura 1:1, em massa, de acido nitrico em solugdo aquosa a 65 % com
celulose; e ndo sdo preenchidos os critérios das categorias 1 e 2.

2.13.3. Comunicagdo dos perigos

Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.13.2.

Quadro 2.13.2

Elementos do rétulo apliciveis a liquidos comburentes

Classificacio Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Pictogramas GHS

8 8 o)
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2.13.4.

2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.1.

2.14.2.

2.14.2.1.

Classificagdo

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Palavra-sinal

Perigo

Perigo

Atengao

Adverténcia de perigo

H271: Risco de incén-
dio ou de explosio;
muito comburente

H272: Pode agravar
incéndios; comburente

H272: Pode agravar
incéndios; comburente

Recomendagio de pru- P210 P210 P210

déncia — P220 P220 P220

Prevengdo P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283

Recomendagio de pru- P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378

deéncia — P371 + P380 + P375

Resposta P370 + P378

Recomendagio de pru-

déncia —

Armazenamento

Recomendacio de pru- P501 P501 P501

déncia —

Eliminagio

Consideragdes suplementares de classificacdo

Em relagdo as substincias ou misturas organicas, ndo se aplica o procedimento de classificacdo desta classe,
se:

a) A substancia ou mistura nido contiver oxigénio, fldor ou cloro; ou

b) A substincia ou a mistura contiver oxigénio, fliior ou cloro e estes elementos estiverem quimicamente
ligados apenas a carbono ou a hidrogénio.

Em relagdo as substancias ou misturas inorganicas, ndo se aplica o procedimento de classificacdo desta classe,
se ndo contiverem dtomos de oxigénio ou halogéneos.

Na eventualidade de divergéncias entre os resultados dos ensaios ¢ a experiéncia adquirida no manuseamento
e utilizagdo de substancias ou misturas, que levem a concluir que sio comburentes, as apreciagdes baseadas na
experiéncia adquirida tém precedéncia sobre os resultados dos ensaios.

Nos casos em que as substancias ou misturas produzem um aumento da pressio (demasiado elevada ou
demasiado baixa), devido a reac¢des quimicas que ndo sdo caracteristicas das propriedades comburentes da
substancia ou mistura, repete-se o ensaio descrito no ponto 34.4.2 da Parte Il do Manual de Ensaios e
Critérios das Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas com uma substancia
inerte, por exemplo diatomite (kieselguhr), em vez da celulose, a fim de clarificar a natureza da reaccio e
determinar a existéncia, ou ndo, de um resultado falsamente positivo.

Sélidos comburentes

Definicdo

Os sdlidos comburentes sdo substancias ou misturas sélidas que, ndo sendo elas préprias necessariamente
combustiveis, podem em geral, ao ceder oxigénio, provocar ou favorecer a combustio de outras matérias.
Critérios de classificagdo

Os solidos comburentes devem ser classificados numa das trés categorias desta classe, recorrendo-se ao
ensaio O.1, incluido no ponto 34.4.1 da Parte Il das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de
Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios,, de acordo com o Quadro 2.14.1.



31.12.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 353/75

2.14.3.

Quadro 2.14.1

Critérios aplicdveis aos solidos comburentes

Categoria Critérios
Qualquer substincia ou mistura que, numa propor¢ao amostrzi/celulose de 4:1 ou de 1:1
1 (em massa), apresenta uma duracio média de combustdo inferior & duracio média de
combustdo de uma mistura de bromato de potissio com celulose numa proporcdo de 3:2
(em massa).

Qualquer substancia ou mistura que, numa propor¢do amostra/celulose de 4:1 ou de 1:1
) (em massa), apresenta uma duracdo média de combustdo igual ou inferior a duracio média
de combustdo de uma mistura de bromato de potdssio com celulose numa proporgio de 2:3
(em massa) e que ndo satisfaz os critérios da categoria 1.

Qualquer substancia ou mistura que, numa propor¢io amostra-celulose de 4:1 ou de 1:1
3 (em massa), apresenta uma duracdo média de combustdo igual ou inferior a duragio média
de combustdo de uma mistura de bromato de potdssio com celulose numa proporgio de 3:7
(em massa) e que ndo satisfaz os critérios das categorias 1 e 2.

Nota 1:

Alguns sdlidos comburentes apresentam também perigo de explosido em determinadas condi¢bes (quando
armazenados em grandes quantidades). Alguns tipos de nitrato de aménio podem dar origem a um perigo de
explosio quando em situagdes extremas, podendo recorrer-se ao «Ensaio de resisténcia a detonagio»
(Cédigo BC, anexo 3, Ensaio 5) para avaliar este perigo. A FDS deverd conter as informacdes apropriadas.

Nota 2:

O ensaio deve ser realizado com a substancia ou mistura na forma fisica em que se apresenta. Se, por
exemplo, para efeitos de abastecimento ou transporte, a mesma substancia quimica se apresentar numa forma
fisica diferente daquela em que foi submetida a ensaio e que seja susceptivel de alterar substancialmente o seu
desempenho num ensaio de classificagdo, a substancia deve ser igualmente ensaiada na nova forma.

Comunicagdo dos perigos
Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de

classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.14.2.

Quadro 2.14.2

Elementos do rétulo aplicdveis a sélidos comburentes

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas GHS ﬁI ﬁl
Palavra-sinal Perigo Perigo Atencdo
Adverténcia de perigo H271: Risco de incén- H272: Pode agravar H272: Pode agravar
dio ou de explosio; incéndios; comburente incéndios; comburente
muito comburente
Recomendacio de pru- P210 P210 P210
déncia — P220 P220 P220
Prevengao P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Recomendacio de pru- P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
déncia — P371 + P380 + P375
Resposta P370 + P378
Recomendacido de pru-
déncia —

Armazenamento
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.1.

2.15.1.1.

2.15.1.2.

2.15.2.

2.15.2.1.

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Recomendagdo de pru- P501 P501 P501
déncia —
Eliminacio

Consideragdes suplementares de classificacdo

Em relagdo as substincias ou misturas organicas, ndo se aplica o procedimento de classificagdo desta classe,

se:

a) A substincia ou mistura ndo contiver oxigénio, fltior ou cloro; ou

b) A substincia ou a mistura contiver oxigénio, flior ou cloro e estes elementos estiverem quimicamente

ligados apenas a carbono ou a hidrogénio.

Em relagdo as substancias ou misturas inorganicas, ndo se aplica o procedimento de classificagdo desta classe,
se ndo contiverem dtomos de oxigénio ou halogéneos.

Na eventualidade de divergéncias entre os resultados dos ensaios e a experiéncia adquirida no manuseamento
e utilizagdo de substancias ou misturas, que levem a concluir que sdo comburentes, as apreciacdes baseadas na

experiéncia adquirida tém precedéncia sobre os resultados dos ensaios.

Peréxidos

Definicdo

Os perdxidos organicos sdo substincias organicas liquidas ou sélidas que contém a estrutura bivalente ~0-O—
e que podem ser consideradas como derivados do peréxido de hidrogénio, em que um ou ambos os dtomos
de hidrogénio foram substituidos por radicais organicos. A expressio peroxidos organicos inclui misturas de
peréxidos organicos (formulagdes) que contém pelo menos um perdxido organico. Os perdxidos organicos
sdo substancias ou misturas termicamente instdveis, que podem sofrer uma decomposi¢do exotérmica auto-
-acelerada. Podem ainda possuir, pelo menos, uma das seguintes propriedades:

i) serem susceptiveis de decomposicdo explosiva,

organicos

ii)  arderem rapidamente,

iii)  serem sensiveis ao impacto ou a fric¢do,

iv)  reagirem perigosamente com outras substancias.

Considera-se que um perdxido organico possui propriedades explosivas se, durante os ensaios de laboratério,
a mistura (formulagdo) se revelar capaz de detonar, de deflagrar rapidamente ou de reagir violentamente a um

aquecimento em ambiente fechado.

Critérios de classificacdo

Qualquer peréxido organico deve ser considerado para efeitos de classificagdo nesta classe, a menos que:

a) Nio contenha mais de 1,0% de oxigénio disponivel, com origem nos perdxidos organicos,

contendo 1,0 %, no médximo, de peréxido de hidrogénio; ou

b)  Nio contenha mais de 0,5 % de oxigénio disponivel com origem nos peréxidos organicos, contendo
mais de 1,0 % mas 7,0 %, no mdximo, de peréxido de hidrogénio.

Nota:

O teor percentual de oxigénio disponivel numa mistura que contenha um peréxido organico é dado pela

formula:

i

n N "
16 x 2(&)
: m;

em que:

I

n;
G
m;

nimero de grupos peréxido por molécula de peréxido orgénico i

concentragdo percentual (em massa) de peréxido organico i

massa molecular de peréxido orgénico i
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2.15.2.2.

2.15.2.3.

(") Ver pontos

Os perdxidos organicos devem ser classificados numa das sete categorias dos «Tipos A a G» para esta classe,
segundo os principios seguintes:

a)  Qualquer peréxido orgénico que, quando embalado, possa detonar ou deflagrar rapidamente deve ser
definido como peréxido organico do TIPO A;

b)  Qualquer peréxido organico que possua propriedades explosivas e que, quando embalado, ndo detone
nem deflagre rapidamente, mas seja susceptivel de estar sujeito a uma explosdo térmica nesse pacote
deve definir-se como perdxido organico do TIPO B;

¢ Qualquer peréxido organico que possua propriedades explosivas e que, quando embalado, ndo possa
detonar nem deflagrar rapidamente, nem estar sujeito a uma explosdo térmica, deve definir-se como
peréxido organico do TIPO C;

d)  Qualquer peréxido organico que, nos ensaios em laboratério:

i) detone parcialmente, ndo deflagre rapidamente nem apresente uma reaccdo violenta ao
aquecimento em ambiente fechado, ou

ii)  ndo detone, deflagre lentamente e ndo apresente uma reaccdo violenta ao aquecimento em
ambiente fechado, ou

ii) ndo detone nem deflagre, mas apresente uma reac¢do média ao aquecimento em ambiente

fechado,

deve ser definido como peréxido organico do TIPO D;

e)  Qualquer peréxido organico que, nos ensaios em laboratdrio, nio detone nem deflagre, reaja pouco ou
nada ao aquecimento em ambiente fechado deve definir-se como peréxido organico do TIPO E;

f)  Qualquer perdxido organico que, nos ensaios em laboratério, ndo detone no estado de cavitagio, ndo
deflagre e reaja pouco ou nada ao aquecimento em ambiente fechado e sé manifeste uma poténcia
explosiva fraca ou nula deve definir-se como perdxido organico do TIPO F;

g)  Qualquer perdxido organico que, nos ensaios em laboratério, ndo detone no estado de cavitacdo, nio
deflagre e ndo reaja ao aquecimento em ambiente fechado, nem manifeste nenhuma poténcia explosiva,
desde que seja termicamente estdvel, isto é, a TDAA seja de, pelo menos, 60 °C para um pacote
de 50 kg ("), e, no caso de misturas liquidas, seja utilizado para dessensibilizagdo um diluente com um
ponto de ebuli¢do ndo inferior a 150 °C deve definir-se como perdxido organico do TIPO G. Se o
perdxido organico ndo for termicamente estdvel ou se for utilizado para dessensibilizacdo um diluente
com um ponto de ebulicdo inferior a 150 °C, o perdéxido orgnico deve definir-se como perdxido
organico do TIPO F.

Quando o ensaio for realizado no pacote e o acondicionamento for alterado, deverd realizar-se outro
ensaio se se considerar que esta alteracdo no acondicionamento afectard os resultados do ensaio.

Critérios aplicdveis ao controlo da temperatura

Nio € necessdrio submeter ao controlo de temperatura os perdxidos organicos seguintes:

a)  Perdxidos organicos dos Tipos B e C com uma TDAA < 50 °C;

b)  Perdxidos organicos do tipo D que manifestem uma reac¢do média durante o aquecimento em
ambiente fechado () e com uma TDAA < 50 °C ou que manifestem uma reaccdo reduzida ou nula
durante o aquecimento em ambiente fechado com uma Tdaa < 45 °C; e

¢)  Perdxidos organicos dos tipos E ¢ F com uma TDAA < 45 °C.

28.1, 28.2 ¢ 28.3 e Quadro 28.3 das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de

Ensaios e Critérios.
() Conforme determinado pelos ensaios da série E prescritos na Parte Il das Recomendacdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias
Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios.
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2.15.3.

2.15.4.

2.15.4.1.

2.15.4.2.

Os métodos de ensaio para a determinagdo da Tdaa, bem como da derivagdo das temperaturas de controlo e
de emergéncia, sdo apresentados no ponto 28 da Parte Il das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte
de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios. O ensaio seleccionado deve ser realizado de molde a
ser representativo do pacote, tanto em termos de tamanho como de material.

Comunicagdo dos perigos
Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de

classificacdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.15.1.

Quadro 2.15.1

Elementos do rétulo aplicdveis a peréxidos orginicos

Classificacdo Tipo A Tipo B Tipos C & D Tipos E & F Tipo G
Pictogramas
GHS %
Nao existem
Palavra-sinal Perigo Perigo Perigo Atencio clementos do
rétulo atribui-
Adverténcia de H240: Risco H241: Risco H242: Risco H242: Risco dos a esta cate-
perigo de explosio de explosio de incéndio de incéndio goria de perigo
sobaacgiodo | ou deincén- | sobaacgiodo | sobaacciodo
calor dio sob a calor calor
acgdo do calor

Recomendacio P210 P210 P210 P210
de prudéncia — P220 P220 P220 P220
Prevengio P234 P234 P234 P234

P280 P280 P280 P280
Recomendacdo
de prudéncia —
Resposta
Recomendacio P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235
de prudéncia — P410 P410 P410 P410
Armazena- P420 P420 P420 P420
mento
Recomendacdo P501 P501 P501 P501
de prudéncia —
Eliminacdo

Nido sdo atribuidos elementos de comunicacdo dos perigos as substincias do Tipo G, mas as suas
propriedades respeitantes a outras classes de perigo serdo tidas em conta.

Consideragdes suplementares de classificacdo

Por defini¢do, os perdxidos organicos sdo classificados com base na sua estrutura quimica e no teor de
oxigénio e de perdxido de hidrogénio disponiveis na mistura (ver 2.15.2.1). As propriedades dos perdxidos
organicos necessarias para a sua classificagdo devem ser determinadas experimentalmente. A classificagdo dos
peréxidos organicos deve ser realizada de acordo com as séries de ensaios A a H, descritas na Parte II das
Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios. O
procedimento de classificagdo encontra-se descrito na Figura 2.15.1.

As misturas de peroxidos organicos ji classificados podem ser classificadas no mesmo tipo de perdxido
orgdnico que o do componente mais perigoso. Todavia, visto que dois componentes estdveis podem dar
origem a uma mistura termicamente menos estdvel, deve ser determinada a TDAA da mistura.

Nota: a soma das partes individuais pode ser mais perigosa do que os componentes individuais.
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Figura 2.15.1

Per6xidos organicos

Il SUBSTANCIA/MISURA |
Caixa 1
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Pode detonar
tal como 1.2 Parcial
embalada?
Pode propagar .
uma deflagrag&o?, Caixa 4
rapida- Ensaio C
mente 1 Pode
< < propagar uma Caixa 5
4.1 Sim, deflagraggo? Y_ EnsaioC
3.2 Sim, lentamente 5pjiga-
Caixa6 [3-3Nao mente p4 pmp:gar uma
EnsaioD [* < =
Y 4.2 Sim, lentamente|s 1 Sim, deflagragéo?
4.3 Nao rapidamente
Caixa 7 5.2 Sim, lentamente

Ensaio E

Qual a o reacgéo

ao aquiecimento Caixa 8
7-.1 em ambiente X Ensaio E
Violenta fechado?
Qual a @o
reacgao ao
< aquiecimento :
7.2 Média 8.1 em ambiente Ca"“’.‘ 9
7.3 Reduzida | Violenta Jechado? Ensaio £
7.4 Nula 4 Qual a reacgéo ao
Caixa 10 L¢ — < aquecimento i
Ensaio G Y 8.2 Média 9.1 em ambiente ? 9.3 Reduzida

8.3 Reduzida  |violenta 9.4 Nula

8.4 Nula

Pode explodir tal
como embalada?,

Embalada em
embalagens
com mais de
400 kg/450 | ou a
considerar para
isengao?

11.1 Sim
Caixa 12
Ensaio F

Qual a sua 12.3 Nenhuma

11.2 Nao v poténcia
10.1 Sim 121 explosiva? Caixa 13
Nao é Ensaio E
reduzida

Qual a reacgéo a0
aquecimento em
ambiente fechado?,

2.16. Corrosivo para os metais

2.16.1. Definicdo

As substdncias ou misturas que sdo corrosivas para os metais sdo substancias ou misturas que, por ac¢do quimica,
irdo danificar materialmente, ou inclusivamente destruir, os metais.

2.16.2. Critérios de classificagdo

2.16.2.1. As substancias ou misturas que s3o corrosivas para os metais sdo classificadas numa s6 categoria desta classe,

recorrendo-se ao ensaio incluido no ponto 37.4 da Parte Il das Recomendagbes da ONU relativas ao
Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e Critérios, de acordo com o Quadro 2.16.1:
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Quadro 2.16.1

Critérios aplicdveis a substincias e misturas corrosivas para os metais

Categoria Critérios
1 Taxa de corrosdo em superficies de aco ou de aluminio superior a 6,25 mm por ano, a uma
temperatura de ensaio de 55 °C, quando ensaiada em ambos os materiais.

Nota:

Quando um ensaio inicial em ago ou em aluminio indicar que a substancia ou mistura submetida a ensaio é
corrosiva, ndo é necessario proceder ao ensaio de confirmacio no outro metal.

2.16.3. Comunicagdo dos perigos

Os clementos do rétulo serdo utilizados para substancias e misturas que preencham os critérios de
classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 2.16.2.

Quadro 2.16.2

Elementos do rétulo apliciveis a substincias e misturas corrosivas para os metais

Classificacdo Categoria 1
Pictograma GHS i
Palavra-sinal Atengido
Adverténcia de perigo H290: Pode ser corrosivo para os metais
Recomendacdo de prudéncia — P234
Prevencao
Recomendacdo de prudéncia — P390
Resposta
Recomendacio de prudéncia — P406
Armazenamento
Recomendacio de prudéncia —
Eliminacdo
2.16.4. Consideragdes suplementares de classificacdo
2.16.4.1. A taxa de corrosdo pode ser medida de acordo com o método de ensaio mencionado no ponto 37.4 da

Parte IIl das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Manual de Ensaios e
Critérios. A amostra a utilizar no ensaio deve ser dos seguintes materiais:

a)  Para efeitos de ensaio em ago, os tipos de ago:
—  S235]JR + CR (1.0037 resp.St 37-2),

—  S275]2G3 + CR (1.0144 resp.St 44-3), ISSO 3574 alterada, Unified Numbering System (UNS)
G 10200, ou SAE 1020;

b)  Para efeitos de ensaio em aluminio: tipos ndo folheados nem chapeados 7075-T6 ou AZ5GU-T6.
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3. PARTE 3: PERIGOS PARA A SAUDE

3.1. Toxicidade aguda

3.1.1. Definigoes

3.1.1.1. Toxicidade aguda sdo os efeitos adversos que surgem na sequéncia da administracdo oral ou cutanea de uma
tinica dose de uma substancia ou mistura, ou de mdltiplas doses administradas num periodo de 24 horas, ou
de uma exposicdo por via inalatéria de 4 horas.

3.1.1.2. A classe de perigo «Toxicidade Aguda» subdivide-se em:
—  toxicidade aguda por via oral,
—  toxicidade aguda por via cutanea,
—  toxicidade aguda por via inalatéria.

3.1.2. Critérios de classificagdo de substdncias como gravemente toxicas

3.1.2.1. As substancias podem ser classificadas numa das quatro categorias de toxicidade com base na toxicidade

a)

aguda por via oral, cutinea ou inalatéria, de acordo com os critérios numéricos apresentados no
Quadro 3.1.1. Os valores da toxicidade aguda sdo expressos como valores (aproximados) DL50 (por via oral,
cutanea) ou CL50 (por via inalatéria), ou como estimativas da toxicidade aguda (ATE). As notas explicativas
sdo apresentadas a seguir ao Quadro 3.1.1.

Quadro 3.1.1

Categorias de perigo de toxicidade aguda e estimativas de toxicidade aguda (ATE) que definem
as respectivas categorias

Via de exposicdo Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Oral (mg/kg de peso ATE < 5 5 < ATE < 50 50 < ATE < 300 | 300<ATE<2 000
corpora
Ver nota a)

Cutanea (mg/kg ATE < 50 50 < ATE < 200 200 < ATE < 1000 < ATE <

de peso corporal 1000 2 000

Ver nota a)

Gds [ppmV ()]

Ver: Nota b) ATE < 100 100 <ATE< 500 500 < ATE < 2500 < ATE <
Nota a) 2500 20 000

Vapor (mg/l)

Ver: Nota a) ATE < 0,5 0,5<ATE <20 | 20<ATE<10,0 | 10,0 <ATE < 20,0
Nota b) 2,0<ATE< 10,0
Nota c)

Poeiras e névoa

Ver: Nota a) ATE < 0,05 0,05<ATE<0,5 | 0,5 <ATE < 1,0 1,0 < ATE < 5,0
Nota b) 0,05<ATE<0,5

(") As concentragdes gasosas exprimem-se em partes por milhdo em volume (ppmV).

Notas do Quadro 3.1.1:

A estimativa da toxicidade aguda (ATE) é derivada, para efeitos de classificacdo de uma substancia ou ingrediente
numa mistura, utilizando:

— quando disponivel, a DL50/CL50,
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3.1.2.2.

3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.2.3.1.

3.1.2.3.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.

3.1.3.1.

— o valor de conversdo adequado, extraido do Quadro 3.1.2, que se relaciona com os resultados de um
ensaio relativo a uma gama de estimativas, ou

— o valor de conversio adequado, extraido do Quadro 3.1.2, que se relaciona com uma categoria de
classificagdo.

Os limites de concentragdo genéricos para a toxicidade por via inalatéria, constantes do quadro, baseiam-se em
exposi¢des de ensaio de 4 horas. A conversdo dos dados de toxicidade por via inalatéria existentes que tiverem
sido obtidos apds uma exposi¢do de 1 hora pode ser efectuada dividindo-se por um factor de 2, para gis e
vapor, e por um factor de 4, para poeiras e névoa;

Em relagdo a algumas substancias ou misturas, a atmosfera de ensaio ndo serd apenas um vapor, mas consistird
numa mistura de fases liquida e de vapor. Em relacdo a outras substancias ou misturas, a atmosfera de ensaio
pode consistir num vapor préximo da fase gasosa. Nestes tiltimos casos, a classificagdo basear-se-d em ppmV, do
seguinte modo: categoria 1 (100 ppmV), categoria 2 (500 ppmV), categoria 3 (2 500 ppmV), categoria 4
(20 000 ppmV).

Os termos «poeiras», «névoar e «vapor» tém as seguintes defini¢des:

—  Poeiras: particulas s6lidas de uma substancia ou mistura em suspensdo num gés (habitualmente, o ar),
—  Névoa: goticulas liquidas de uma substancia ou mistura em suspensdo num gés (habitualmente, o ar),
—  Vapor: a forma gasosa de uma substancia ou mistura libertada a partir do seu estado liquido ou sélido.

Regra geral, as poeiras formam-se por processos mecanicos. A névoa forma-se geralmente por condensacio de
vapor sobressaturado ou por tensdo de corte em liquidos. As poeiras e a névoa tém, em regra, dimensdes que
oscilam entre menos de 1 e cerca de 100 pm.

Consideragdes especificas de classificagdo de substancias como gravemente téxicas

A espécie preferida para o ensaio da avaliagdo da toxicidade aguda por via oral e inalatéria é o rato, enquanto
o rato ou o coelho sdo as espécies preferidas para a avaliagdo da toxicidade aguda por via cutdnea. Quando se
dispde de dados experimentais da toxicidade aguda respeitantes a diversas espécies animais, recorrer-se-d a
apreciagdo cientifica para seleccionar o valor DL50 mais adequado dos testes validos e correctamente
realizados.

Consideragdes especificas de classificagio de substancias como gravemente téxicas por via inalatéria

As unidades da toxicidade por via inalatéria sdo funcdo da forma do material inalado. Os valores de poeiras e
névoa sdo expressos em mgfl. Os valores do gds sdo expressos em ppmV. Reconhecendo as dificuldades
existentes nos ensaios com vapor, alguns dos quais consistem em misturas de fases liquida e de vapor, o
quadro prevé valores em unidades de mg/l. No entanto, para os vapores que se encontram proximo da fase
gasosa, a classificacdo basear-se-d em ppmV.

De especial importancia na classificagdo da toxicidade por via inalatéria é a utilizagdo de valores bem
articulados nas categorias de elevada toxicidade para poeiras e névoa. As particulas inaladas com didmetros
aerodindmicos médios em massa (MMAD) entre 1 e 4 microns irdo depositar-se em todas as regides das
vias respiratérias do rato. A gama de dimensdes das particulas corresponde a uma dose méxima de cerca de
2 mgfl. A fim de garantir a aplicabilidade das experiéncias com animais a exposicdo humana, as poeiras e a
névoa devem, de preferéncia, ser ensaiadas em ratos nesta gama.

Para além da classificagdo da toxicidade por via inalatdria, se estiverem disponiveis dados que indiquem que o
mecanismo da toxicidade foi a corrosividade, a substancia ou mistura deve também ser rotulada como
«corrosiva para as vias respiratorias» (ver nota 1 do ponto 3.1.4.1). Define-se corrosio das vias respiratorias
como a destruicdo do tecido das vias respiratorias apds um tnico periodo limitado de exposi¢do semelhante
ao da corrosdo cutdnea; inclui-se a destruigdo da mucosa. A avaliacdo da corrosividade pode basear-se em
pareceres de peritos, utilizando-se provas tais como: experiéncias humanas e animais, dados existentes de
experiéncias in vitro, valores de pH, informagdes obtidas com substancias similares ou quaisquer outros
dados pertinentes.

Critérios de classificacio de misturas como gravemente toxicas

Os critérios de classificagdo de substancias em termos de toxicidade aguda, conforme salientado no
ponto 3.1.2, baseiam-se nos dados da dose letal (ensaiada ou derivada). No tocante as misturas, é necessario
obter ou derivar informacdes que permitam que os critérios se apliquem a mistura para cfeitos de
classificacdo. A abordagem da classificacio em termos de toxicidade aguda é uma abordagem faseada,
dependente da quantidade de informacdes disponiveis respeitantes & prépria mistura e aos seus ingredientes.

O fluxograma da Figura 3.1.1 apresenta 0 processo a seguir.
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3.1.3.2.

3.1.3.3.

3.1.3.4.

3.1.3.4.1.

3.1.3.5.

3.1.3.5.1.

Para a classificacdo das misturas em termos de toxicidade aguda, considerar-se-do todas as vias de exposicao,
embora s6 seja necessaria uma via de exposi¢do desde que esta via (estimada ou ensaiada) seja seguida para
todos os ingredientes. Se a toxicidade aguda for determinada para mais de uma via de exposicdo, serd utilizada
a categoria de perigo mais rigorosa para classificacio. Devem ser consideradas todas as informagdes
disponiveis e identificadas todas as vias de exposicdo pertinentes para a comunicagdo dos perigos.

A fim de aproveitar todos os dados disponiveis para efeitos de classificagio dos perigos das misturas,
estabeleceram-se determinados pressupostos, que sdo aplicados, quando adequado, na abordagem faseada:

a)  Os «ngredientes importantes» de uma mistura sdo os que estdo presentes em concentragdes de 1 % (em
p/p para solidos, liquidos, poeiras, névoa e vapor e em v/v para gds) ou superiores, a menos que haja
motivos para suspeitar de que um ingrediente presente numa concentragio inferior a 1 % ¢ ainda
importante para classificar a toxicidade aguda da mistura (ver Quadro 1.1) ;

b)  Quando uma mistura classificada é utilizada como ingrediente de outra mistura, pode utilizar-se a
estimativa da toxicidade aguda (ATE), real ou derivada, dessa mistura para calcular a classificagdo da
nova mistura, usando as férmulas indicadas nos pontos 3.1.3.6.1 e 3.1.3.6.2.3.

Figura 3.1.1

Abordagem faseada da classificagio da toxicidade aguda das misturas:

Dados dos ensaios respeitantes a mistura no seu todo

Nao Sim

l 1

Estéo disponiveis dados

suficientes acerca de Sim

. Aplicar as regras de extrapolagao
misturas semelhantes para _) : —)CLASSIFICAR
estimar a classificagdo dos referidas no ponto 1.1.3
perigos

l Nao

Sim
Ha dados dilsponi\(eis para _) Aplicar a férmula do ponto 3.1.3.6.1 —)CLASSIFICAR
todos os ingredientes

Nao

Ha outros dados
disponiveis para estimar os Sim

valores de convers&o para ———— Aplicar a férmula do ponto 3.1.3.6.1 —————)CLASSIFICAR
a classificagéo

Nao
« Aplicar a formula do ponto 3.1.3.6.1
. . ) (ingredientes desconhecidos < 10 %) )
_Incluir os perigos dos « Aplicar a formula do ponto 3.1.3.6.2.3 CLASSIFICAR
ingredientes conhecidos (ingredientes desconhecidos > 10 %)

Classificagdo das misturas quando existirem dados da toxicidade aguda da mistura completa

Se a prdpria mistura tiver sido ensaiada para a determinacio da sua toxicidade aguda, serd classificada de
acordo com os critérios utilizados para as substancias, apresentados no Quadro 3.1.1. Se ndo se dispuser de
dados de ensaio da mistura, devem seguir-se os procedimentos apresentados nos pontos 3.1.3.5 e 3.1.3.6.

Classificacdo das misturas quando ndo existirem dados da toxicidade aguda da mistura completa: principios de
extrapolagdo

Quando a prépria mistura ndo tiver sido ensaiada para a determinacdo da sua toxicidade aguda, mas existirem
dados suficientes sobre cada ingrediente e misturas similares ji ensaiadas para caracterizar convenientemente
os perigos da mistura, esses dados deverdo ser utilizados de acordo com as regras de extrapolacdo
mencionadas em 1.1.3.
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3.1.3.5.2.

3.1.3.6.

3.1.3.6.1.

3.1.3.6.2.

3.1.3.6.2.1

(")  Em relagio

Se uma mistura for diluida com dgua ou outra matéria ndo toxica, pode calcular-se a toxicidade da mistura a
partir dos dados de ensaio da mistura ndo diluida.

Classificagdo de misturas com base em ingredientes da mistura (formula de aditividade)
Dados disponiveis para todos os ingredientes

Para assegurar que a classificacio da mistura € exacta e que é necessario efectuar um sé conjunto de célculos
para todos os sistemas, sectores e categorias, a estimativa da toxicidade aguda (ATE) dos ingredientes deve ser
considerada do seguinte modo:

a)  Incluir os ingredientes cuja toxicidade aguda é conhecida, abrangidos por uma das categorias de
toxicidade aguda apresentadas no Quadro 3.1.1;

b)  Ignorar os ingredientes que se presuma ndo serem gravemente toxicos (p. ex.. dgua, agticar);

¢)  Ignorar os ingredientes se o ensaio para determinar os valores-limite por via oral ndo revelar toxicidade
aguda com 2 000 mg/kg de peso corporal.

Os ingredientes abrangidos pelo ambito deste ponto sdo considerados como ingredientes com uma estimativa
de toxicidade aguda (ATE) conhecida.

A ATE da mistura é determinada por cdlculo a partir dos valores ATE da toxicidade por via oral, cutanea ou
inalatoria para todos os ingredientes importantes, de acordo com a férmula a seguir indicada:

100 5 G
ATEmix  n ATE

em que:

G = concentragdo do ingrediente i (% w/w ou % v/v)
i = cada ingrediente, de 1 a n

n = o namero de ingredientes

ATE; = estimativa da toxicidade aguda do ingrediente i.

Classificacdo de misturas se ndo houver dados para todos os componentes

Quando ndo existir uma ATE para um dado ingrediente da mistura, mas estiverem disponiveis informagdes,
como as enumeradas abaixo, que permitam obter um valor de conversdo derivado conforme estabelecido,
nomeadamente, no Quadro 3.1.2, deve aplicar-se a férmula indicada no ponto 3.1.3.6.1.

Para tal, é necessario:

a)  Fazer uma extrapolagdo entre as estimativas da toxicidade aguda por vira oral, cutdnea e inalatéria (1).
Essa avaliacdo poderia exigir dados farmacodinimicos e farmacocinéticos adequados;

b)  Avaliar os dados da exposi¢do humana que indiquem efeitos téxicos mas ndo fornecam dados sobre a
dose letal;

¢)  Avaliar os dados de outros ensaios/testes de toxicidade disponiveis acerca da substincia que indiquem
efeitos de toxicidade aguda, mas ndo fornecam necessariamente dados sobre a dose letal; ou

d)  Avaliar os dados de substancias estreitamente andlogas, utilizando relagdes de estrutura/actividade.

aos ingredientes com estimativas de toxicidade aguda disponiveis para vias de exposicdo diferentes das mais adequadas, os

valores podem ser extrapolados da(s) via(s) de exposi¢do disponivel para a via mais adequada. Nem todos os ingredientes exigem dados da
exposicdo por via cutanea e inalatéria. Todavia, no caso de os requisitos em matéria de dados respeitantes a ingredientes especificos
incluirem estimativas de toxicidade aguda para a via de exposicdo cutanea e inalatdria, os valores a utilizar na férmula devem ser os da via
de exposicdo requerida.
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Esta abordagem exige, regra geral, substanciais informacdes técnicas suplementares, bem como um perito
com formagdo e experiéncia elevadas (pareceres de especialistas, ver 1.1.1), a fim de se proceder com
fiabilidade a estimativa da toxicidade aguda. Se essas informagdes ndo estiverem disponiveis, proceder de
acordo com as disposi¢des mencionadas no ponto 3.1.3.6.2.3.

3.1.3.6.2.2.  Caso se utilize na mistura, a uma concentra¢io de no minimo 1 %, um ingrediente para o qual ndo existam
nenhumas informacdes tteis, conclui-se que a mistura ndo pode ser atribuida uma estimativa de toxicidade
aguda definitiva. Nesta situacdo, a mistura serd classificada unicamente com base nos ingredientes conhecidos,
acrescentando-se a frase suplementar de que x por cento da mistura consiste em ingrediente(s) de toxicidade
desconhecida.
3.1.3.6.2.3.  Se a concentragdo total do ou dos ingredientes cuja toxicidade aguda se desconheca for < 10 %, utilizar-se-d a
formula apresentada no ponto 3.1.3.6.1. Se a concentragio total do ou dos ingredientes cuja toxicidade aguda
se desconhega for > 10 %, corrigir-se-d a féormula apresentada no ponto 3.1.3.6.1, a fim de a adaptar a
percentagem total do ou dos ingredientes desconhecidos, do seguinte modo:
100 - (ZC desconhecido se > 10 %) _ 2 G
ATEix n ATE;
Quadro 3.1.2
Conversdo a partir de uma gama de valores de toxicidade aguda obtidos experimentalmente (ou de
categorias de perigo de toxicidade aguda) para a estimativa da toxicidade aguda num ponto
determinado para efeitos de classificagdo das respectivas vias de exposicio
Conversdo para a estimativa
Vias d . Categoria de classificacdo ou estimativa da gama de da toxicidade aguda num
1as de exposicdo toxicidades agudas obtida experimentalmente ponto determinado
(ver Nota 1)
Oral 0 < categoria 1 < 5 0,5
(mg/kg de peso corporal) 5 < categoria 2 < 50 5
50 < categoria 3 < 300 100
300 < categoria 4 < 2 000 500
Cutanea 0 < categoria 1 < 50 5
(mg/kg de peso corporal) 50 < categoria 2 < 200 50
200 < categoria 3 < 1 000 300
1 000 < categoria 4 < 2 000 1100
Gis 0 < categoria 1 < 100 10
(ppmV) 100 < categoria 2 < 500 100
500 < categoria 3 < 2 500 700
2500 < categoria 4 < 20 000 4500
Vapor 0 < categoria 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < categoria 2 < 2,0 0,5
2,0 < categoria 3 < 10,0 3
10,0 < categoria 4 < 20,0 11
Poeiras/névoa 0 < categoria 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < categoria 2 < 0,5 0,05
0,5 < categoria 3 < 1,0 0,5
1,0 < categoria 4 < 5,0 1,5
Nota 1:
Estes valores foram concebidos para serem utilizados no cdlculo da ATE para efeitos de classificacdo de
misturas com base nos seus componentes e nio representam resultados de ensaios.
3.1.4. Comunicagdo dos perigos
3.1.4.1. Os elementos do rétulo devem ser utilizados para substancias ou misturas que preencham os critérios de

classificagdo nesta classe de perigo de acordo com o Quadro 3.1.3.
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Quadro 3.1.3

Elementos do rétulo aplicdveis a toxicidade aguda

Classificacio Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Pictogramas GHS ' ' l
Palavra-sinal Perigo Perigo Perigo Atengdo
Adverténcia de perigo: H300: H300: H301: H302:
—  Via oral Mortal por Mortal por Téxico por Nocivo por inges-
ingestdo ingestdo ingestdo tdo

—  Via cutanea

H310: Mortal
em contacto
com a pele

H310: Mortal
em contacto
com a pele

H311: Téxico
em contacto
com a pele

H312: Nocivo em
contacto com a

pele

—  Via inalat6ria

H330: Mortal

H330: Mortal

H331: Téxico

H332: Nocivo por

(ver Nota 1) por inalagio por inalagio por inalagdo inalagdo
Recomendagio de pru- P264 P264 P264 P264
déncia — Prevengo P270 P270 P270 P270
(oral)

Recomendacio de pru- P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312

déncia — Resposta (oral) P321 P321 P321 P330
P330 P330 P330

Recomendagio de pru- P405 P405 P405

déncia — Armazena-

mento (oral)

Recomendacio de pru- P501 P501 P501 P501

déncia — Eliminacdo

(oral)

Recomendagio de pru- P262 P262 P280 P280

déncia Prevencio (cuta- P264 P264

nea) P270 P270
P280 P280

Recomendacio de pru- P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352

déncia — Resposta P310 P310 P312 P312

(cutanea) P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363

Recomendagio de pru- P405 P405 P405

déncia — Armazena-

mento (cutinea)

Recomendagio de pru- P501 P501 P501 P501

déncia — Eliminacdo

(cutanea)

Recomendacdo de pru- P260 P260 P261 P261

déncia — Prevencdo P271 P271 P271 P271

(inalagao) P284 P284

Recomendacio de pru- P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340

déncia — Resposta (ina- P310 P310 P311 P312

lago) P320 P320 P321

Recomendacio de pru- P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

déncia — Armazena- P405 P405 P405

mento (inalacio)

Recomendacio de pru- P501 P501 P501

déncia — Eliminacdo
(inalagdo)
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.2.4.

3.2.2.5.

Nota 1:

Se, para além da classificagio da toxicidade por via inalatdria, existirem dados que indiquem que o
mecanismo de toxicidade é a corrosividade, a substincia ou mistura deve também ser rotulada como
EUHO71: «orrosiva para as vias respiratorias» — ver conselhos em 3.1.2.3.3. Para além do pictograma préprio
da toxicidade aguda, pode adicionar-se um pictograma da corrosividade (utilizado para a corrosividade
cutanea e ocular), juntamente com a adverténcia «corrosivo para as vias respiratdrias».

Nota 2:

Caso se utilize numa mistura um ingrediente para o qual ndo existam informacdes utilizdveis, com uma
concentracdo de, no minimo, 1 %, a mistura deverd ser rotulada com a seguinte frase suplementar «x por cento
da mistura consiste em ingrediente(s) de toxicidade desconhecida» — ver conselho em 3.1.3.6.2.2.

Corrosiofirritacio cutinea
Definigées

A corrosdo cutdnea é a producdo de danos irreversiveis na pele, nomeadamente, necrose visivel em toda a
epiderme e atingindo a derme, na sequéncia da aplicacdo de uma substancia de ensaio durante, no maximo,
4 horas. Sdo exemplos tipicos de reacgdes corrosivas as tlceras, hemorragias e escaras sanguinolentas e, para
o final do periodo de observacio de 14 dias, a descoloragdo, devido a perda de pigmentacio da pele, a
formacdo de zonas de alopécia total e a ocorréncia de cicatrizes. As lesdes duvidosas devem ser esclarecidas
por métodos histopatoldgicos.

A irritagdo cutdnea é a produgdo de danos reversiveis na pele, na sequéncia da aplicacdo de uma substancia de
ensaio durante, no maximo, 4 horas.

Critérios de classificagdo de substdncias

Antes de se proceder aos ensaios, é necessdrio ponderar diversos factores aquando da determinacdo do
potencial de corrosdo e de irritacdo das substancias. As substincias sélidas (pds) podem tornar-se corrosivas
ou irritantes quando humedecidas ou q