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(Actos cuja publicagdo é uma condigio da sua aplicabilidade)

DIRECTIVA 2001/59/CE DA COMISSAO

de 6 de Agosto de 2001

que adapta ao progresso técnico pela vigésima oitava vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho,
relativa a aproximacio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
classificacio, embalagem e rotulagem das substincias perigosas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-

peia,

Tendo em conta 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
classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias perigo-
sas (1), com a dltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
2000/33/CE da Comissdo (%), e, nomeadamente, o seu artigo

28.°,

Considerando o seguinte:

1)

O anexo I da Directiva 67/548/CEE contém uma lista de
substancias perigosas, bem como elementos da classifi-
cagdo e da rotulagem de cada substincia. Os conheci-
mentos cientificos e técnicos actuais demonstraram que
a lista de substancias perigosas do referido anexo deverd
ser adaptada ao progresso técnico. Em especial, deve ser
incluida a nomenclatura finlandesa e sueca nos quadros
A e B do predmbulo do anexo 1. Sec¢des especificas do
preambulo do anexo I carecem de correcgdes técnicas
em determinadas versdes linguisticas. E ttil publicar
uma versdo actualizada e reformulada do referido
predmbulo. Além disso, a prépria lista deverd ser actua-
lizada por forma a incluir novas substincias notificadas
e mais substincias existentes. A identifica¢io, nomencla-
tura, classificacdo, rotulagem efou limites de concen-
tracdo referentes a determinadas substancias deverdo ser
alterados para reflectir o aumento dos conhecimentos
técnicos. Devem ser eliminadas da lista as entradas de
trés substdncias, uma vez que estas sdo cobertas por
outras entradas.

O anexo II da Directiva 67/548/CEE contém uma lista
de simbolos e indicagdes de perigo para substancias e
preparacdes perigosas. O anexo III da Directiva
67/548/CEE contém uma lista de frases indicadoras da
natureza dos riscos especiais atribuidos a substincias e
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preparacdes perigosas. O anexo IV da Directiva
67/548/CEE contém uma lista de frases que indicam as
recomendagdes de prudéncia relativas a substincias e
preparagdes perigosas. E necessirio incluir as versdes
finlandesa e sueca nos anexos II, IIl e IV. Sec¢Bes especi-
ficas dos anexos II, IIl e IV carecem de correc¢des técni-
cas em determinadas versdes linguisticas. E ttil publicar
versdes actualizadas e reformuladas dos mesmos.

O artigo 1.° da Directiva 1999/33/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho (%), autoriza a Suécia a exigir a
utilizagdo, entre 1 de Janeiro de 1999 e 31 de Dezem-
bro de 2000, da frase R adicional, R-340, ndo enume-
rada no anexo IIl, para substancias classificadas de can-
cerigenas, categoria 3, em vez da frase R-40. Os peritos
dos Estados-Membros concordaram em rever o texto da
frase R-40 de forma a referir substincias cancerigenas
da categoria 3. Deverd ser acrescentada ao anexo III
uma nova frase, R-68, com o texto original da frase
R-40 para a classificagio e rotulagem de substincias
mutagénicas da categoria 3 e de substincias perigosas
enumeradas no anexo L. Consequentemente, a classifi-
cagdo e embalagem e os limites de concentragdo cons-
tantes do anexo I que incluem a frase R-40 devem ser
revistas no que se refere as substincias mutagénicas da
categoria 3 e as substdncias perigosas em causa.

O anexo V da Directiva 67/548/CEE estabelece os méto-
dos para a determinagdo das propriedades fisico-quimi-
cas, da toxicidade e da ecotoxicidade de substincias e
preparagdes. £ necessirio adaptar o referido anexo ao
progresso técnico. Convém reduzir ao minimo o
nimero de animais utilizados para fins experimentais,
de acordo com o disposto na Directiva 86/609/CEE do
Conselho (#). Por conseguinte, o capitulo B.1 deverd ser
suprimido, ji que estio disponiveis métodos alternativos
que utilizam menos animais. Deve ser concedida a
devida aten¢do aos métodos reconhecidos e recomenda-
dos pelas organizagdes internacionais competentes. Os
métodos que se referem a toxicidade oral subcrénica
previstos nos capitulos B.26 e B.27 deverdo ser revistos
em conformidade e os capitulos C.14 a C.20 sobre a
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toxicidade ambiental deverdo ser acrescentados ao anexo
V. Secgdes especificas do anexo V carecem de correccdes
técnicas em determinadas versdes linguisticas.

O anexo VI da Directiva 67/548/CEE contém um guia
para a classificagio e rotulagem das substincias e prepa-
ragdes perigosas. E necessirio adaptar o referido anexo
ao progresso técnico. Em determinadas versdes linguisti-
cas, é necessdrio introduzir correc¢des técnicas em sec-
cdes especificas do anexo VI. Determinadas sec¢des
especificas devem ser publicadas em finlandés e sueco. E
util publicar uma versdo actualizada e reformulada do
anexo VI, especialmente incluindo a referéncia a Direc-
tiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximagdo das dis-
posicdes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo, emba-
lagem e rotulagem das preparagdes perigosas (1).

Em conformidade com as disposi¢cdes da Directiva
67/548/CEE, todas as novas substincias colocadas no
mercado devem ser notificadas as autoridades competen-
tes dos Estados-Membros através de uma notificagdo que
contenha determinadas informagdes, incluindo um dos-
sier técnico. No que se refere a novas substincias forne-
cidas e, em seguida, consumidas numa reac¢do quimica
e que sdo estritamente controladas (produtos quimicos
intermédios aos quais a exposicdo ¢é limitada), é tecnica-
mente justificivel e apropriado definir um conjunto de
ensaios reduzido (RTP). O progresso técnico actual pode
garantir uma exposi¢do minima para o ser humano e o
ambiente através de um confinamento rigoroso do pro-
cesso.

O dossier técnico deverd incluir um conjunto de ensaios
para intermedidrios aos quais a exposi¢do ¢ limitada que
contenha as informagdes necessrias para a avaliacio
dos riscos que previsivelmente tais produtos represen-
tem para o ser humano e para o ambiente. O anexo VII
deverd especificar o teor do referido dossier técnico e o
anexo VIII os ensaios e estudos adicionais que podem
ser exigidos para os produtos quimicos intermédios aos
quais a exposicdo é limitada, comercializados em quanti-
dades superiores.

Pode ser necessdrio rever os critérios que presidem a
notificagdo dos intermedidrios aos quais a exposi¢do é
limitada a luz do progresso técnico e da experiéncia
adquirida com tais notificagdes efectuadas em conformi-
dade com os novos requisitos especificos previstos na
presente directiva.

O disposto na presente directiva é conforme com o
parecer do Comité para a adaptacdo ao progresso téc-
nico das directivas que visam a eliminacdo dos entraves
técnicos ao comércio no sector das substancias e prepa-
ragdes perigosas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

(") JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.

1. O anexo I é alterado como se segue:

a)

A nomenclatura finlandesa e sueca é incluida nos qua-
dros A e B do predmbulo do anexo I Sio incluidas
correcgdes técnicas em secgdes especificas do preAm-
bulo e dos quadros A e B em determinadas versdes lin-
guisticas da directiva. O predmbulo, incluindo os qua-
dros A e B, ¢é substituido pelo anexo 1A da presente
directiva.

As entradas correspondentes sio substituidas pelas
entradas do anexo 1B da presente directiva;

Sdo aditadas as entradas do anexo 1C da presente
directiva;

Sdo eliminadas as entradas do anexo 1D da presente
directiva;

As entradas do anexo 1E da presente directiva sdo alte-
radas através da substitui¢do das referéncias de classifi-
cacdo a Muta. Cat. 3; R-40» por «Muta. Cat. 3; R-68» e
das referéncias de rotulagem a R-40 por R-68;

As entradas do anexo 1F da presente directiva sdo alte-
radas através da substitui¢do das referéncias de classifi-
cagdo a «Xn; R40» por «Xn; R68» e das referéncias de
rotulagem a R-40 por R-68;

A entrada do anexo 1G da presente directiva ¢ alterada
através da substitui¢do das referéncias dos limites de
concentragdio a «Xn; R-40/20/21/22» por «Xn;
R-68/20/21/22»;

A entrada do anexo 1G da presente directiva ¢ alterada
através da substituicdo das referéncias dos limites de
concentragio a «Xn; R20/21/22-40/20/21/22» por «Xn;
R20/21/22-68/20/21/22>;

As entradas do anexo 1I da presente directiva sdo alte-
radas através da substitui¢do das referéncias de classifi-
cacdo a «Muta. Cat. 3; R40» por «Muta. Cat. 3; R68»;

As entradas do anexo 1] da presente directiva sdo alte-
radas através da substitui¢do das referéncias de classifi-
cacdo a «Muta. Cat. 3; R40» por «Muta. Cat. 3; R68» e
do aditamento de R-68 ao rétulo.

2. O anexo II inclui as versdes sueca e finlandesa, bem como
correcgdes técnicas em determinadas versdes linguisticas.
Por conseguinte, o anexo II é substituido pelo anexo 2 da
presente directiva.

3. O anexo III inclui as versdes sueca e finlandesa, bem como
correcgdes técnicas em determinadas versdes linguisticas.
Por conseguinte, o anexo I é substituido pelo anexo 3 da
presente directiva.

O anexo IV inclui as versdes sueca e finlandesa, bem como

correcgdes técnicas em determinadas versdes linguisticas.
Por conseguinte, o anexo IV ¢ substituido pelo anexo 4 da
presente directiva.
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5. O anexo V ¢ alterado como se segue:
a) E suprimido o capitulo B.1;

b) O titulo do capitulo B13/14 da versio inglesa é subs-
tituido pelo texto do anexo 5A;

¢) A dultima frase do pardgrafo 1.4.2.2 do capitulo B.39
da versdo francesa é substituida pelo texto do anexo
5B;

d) A equacdo na ultima frase da secgdo 1.7.1.6 do capi-
tulo B.41 da versdo inglesa é substituida pelo texto do
anexo 5C;

e) O método de ensaio da toxicidade subcronica oral em
roedores é alterado em conformidade com o disposto
no anexo 5D da presente directiva, que substitui o
capitulo B.26;

f) O método de ensaio da toxicidade subcrénica oral em
animais ndo roedores é alterado em conformidade com
o disposto no anexo 5E da presente directiva, que subs-
titui o capitulo B.27;

g) Os sete novos métodos de ensaio da toxicidade
ambiental previstos no anexo 5F da presente directiva
sdo incluidos na parte C.

6. O anexo VI inclui as versdes sueca e finlandesa, correccdes
técnicas em determinadas versdes linguisticas, bem como
mais actualizaces técnicas pormenorizadas. Por conseguin-
te, 0 anexo VI é substituido pelo anexo 6 da presente direc-
tiva.

7. O anexo VILA inclui um dossier técnico que contém um
conjunto de ensaios para intermedidrios aos quais a expo-
sicdo ¢ limitada e que fornece as informagdes necessarias
para a avaliagio dos seus riscos previsiveis para o ser
humano e para o ambiente. Por conseguinte, o anexo VILA
¢ alterado como se segue:

a) O texto do anexo 7A da presente directiva é inserido
antes da sec¢do 0 do anexo VILA;

b) O texto do anexo 7B da presente directiva é inserido
no final do anexo VILA.

8. O anexo VII inclui ensaios e estudos adicionais que pos-
sam ser exigidos relativamente a intermedidrios aos quais a
exposicdo ¢é limitada, comercializados em quantidades
superiores. Por conseguinte, o anexo VIII é alterado como
se segue:

a) O texto do anexo 8A da presente directiva é inserido
entre o «Nivel 1» e os «Estudos fisico-quimicos» do
anexo VIII;

b) O texto do anexo 8B da presente directiva é inserido
entre o «Nivel 2» e os «Estudos toxicoldgicos» do anexo
VIIL

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo as disposi-
¢Oes legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias
para dar cumprimento a presente directiva o mais tardar em
30 de Julho de 2002. Desse facto informardo imediatamente a
Comissdo.

2. Os Estados-Membros aplicardo as disposi¢es legislativas,
regulamentares e administrativas referidas no n.° 1:

a) A partir de 30 de Julho de 2002 ou de uma data anterior
no que se refere a substancias perigosas;

b) A partir de 30 de Julho de 2002, no que se refere a prepa-
ragdes ndo abrangidas pelo ambito de aplicacio da Direc-
tiva 91/414/CEE do Conselho (') ou da Directiva 98/8/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (%);

¢) A partir de 30 Julho de 2004, no que se refere a prepara-
¢Oes abrangidas pelo ambito de aplicagdo da Directiva
91/414/CEE ou da Directiva 98/8/CE.

Desse facto informardo imediatamente a Comissao.

Quando os Estados-Membros adoptarem as referidas disposi-
¢Oes, as mesmas deverdo incluir uma referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagdo oficial. As modalidades da referéncia sdo da compe-
téncia dos Estados-Membros.

3. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo as princi-
pais disposi¢des de direito interno que adoptarem no dominio
abrangido pela presente directiva, bem como uma tabela de
correlacdo entre a presente directiva e as disposi¢des de direito
interno adoptadas.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no terceiro dia seguinte ao
da sua publica¢do no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 6 de Agosto de 2001.

Pela Comissdo
Margot WALLSTROM

Membro da Comissdo

(') JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
() JOL 123 de 24.4.1998, p. 1.
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ANEXO 1A

PREAMBULO DO ANEXO I

Introducio

O anexo I é uma lista de substincias perigosas cuja classificagio e rotulagem foram harmonizadas a nivel comunitdrio,
em conformidade com o procedimento definido no n.° 3 do artigo 4.° da presente directiva.

Numeragio das entradas

As entradas do anexo I sdo organizadas em fun¢do do niimero atémico do elemento mais caracteristico das proprieda-
des das substancias. Na tabela A figura a lista dos elementos quimicos e respectivos nimeros atémicos. As substancias
organicas, devido a sua diversidade, foram organizadas nas classes habituais, enumeradas na tabela B.

O ntimero de indice das substancias é uma sequéncia numérica do tipo: ABC-RST-VW-Y, na qual:

— ABC ou é o niimero atémico do elemento quimico mais caracteristico (precedido de um ou dois zeros para com-
pletar a sequéncia de trés algarismos) ou, no caso das substancias organicas, é o niimero de classe habitual,

— RST ¢ o niimero de ordem da substncia na série ABC,

— VW dd conta da forma na qual a substincia é produzida ou colocada no mercado,

— Y é o algarismo de controlo, calculado segundo o método ISBN (International Standard Book Number).
Por exemplo, o ntimero de indice correspondente ao clorato de sédio é 017-005-00-9.

No caso das substincias perigosas que figuram no inventdrio europeu das substincias quimicas existentes no mercado
(Einecs, JO C 146 A de 15.6.1990), inclui-se o nimero Einecs. Estes niimeros decorrem de um sistema de sete algaris-
mos do tipo XXX-XXX-X, que se inicia em 200-001-8.

No caso das substincias perigosas notificadas ao abrigo das disposi¢des da Directiva 67/548/CEE, inclui-se o nimero da
substancia na lista europeia das substancias quimicas notificadas (Elincs). Estes niimeros decorrem de um sistema de sete
algarismos do tipo XXX-XXX-X, que se inicia em 400-010-9.

No caso das substancias perigosas incluidas na lista de «ex-polimeros» (documento do Servi¢o das Publicagdes Oficiais
das Comunidades Europeias, 1997, ISBN 92-827-8995-0) inclui-se 0 niimero de «ex-polimero». Estes niimeros decorrem
de um sistema de sete algarismos do tipo XXX-XXX-X, que se inicia em 500-001-0.

Como complemento da identificagdo da entrada, também ¢ incluido o nimero do Chemical Abstracts Service (CAS).
Note-se que o ntimero Einecs abrange as formas anidra e hidratada das substancias, sendo frequente que existam niime-
ros CAS diferentes para cada uma destas formas. Em todos os casos, o nimero CAS incluido é o correspondente a
forma anidra, pelo que este nimero nem sempre identifica a entrada tdo rigorosamente como o nimero Einecs.

Em geral, ndo se incluem os niimeros Einecs, Elincs ou CAS quando as entradas abrangem mais de trés substancias dis-
tintas.

Nomenclatura

Sempre que possivel, as substancias perigosas sdo identificadas pelas suas designagdes Einecs, Elincs ou de ex-polimeros.
No caso das entradas que ndo figuram no Einecs, na Elincs ou na lista de ex-polimeros, utiliza-se uma designacio qui-
mica reconhecida internacionalmente (por exemplo, ISO ou IUPAC). Em alguns casos, também se inclui um nome vul-

gar.

Normalmente, as impurezas, os aditivos e os componentes secundarios ndo sio mencionados, salvo se contribuirem sig-
nificativamente para a classificacdo da substancia.

Algumas substancias sdo descritas como «mistura de A e B». As entradas em causa referem-se a uma mistura especifica.
Em alguns casos, quando é necessdrio caracterizar a substincia colocada no mercado, sdo especificadas as proporgdes
das principais substincias componentes da mistura.
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Algumas substéncias sdo descritas com um determinado grau percentual de pureza. As substincias que contenham um
teor de matéria activa superior (por exemplo, os perdxidos orgdnicos) ndo sdo incluidas na entrada do anexo I e
poderdo ter outras propriedades perigosas (por exemplo, explosivas). Nos casos em que figurem limites de concentragdo
especificos, estes aplicam-se a substancia ou substdncias indicadas na entrada. Designadamente, no caso das entradas
que correspondem a misturas de substincias ou a substancias com um determinado grau percentual de pureza, os limi-
tes aplicam-se & substncia tal como ¢ descrita no anexo I e ndo & substancia pura.

O n.° 2, alinea a), do artigo 23.° estabelece, no que respeita as substancias enumeradas no anexo I, que o nome da subs-
tancia a utilizar no rétulo deve ser uma das designagdes apresentadas no anexo. No que se refere a determinadas subs-
tancias sdo acrescentadas informagdes complementares entre paréntesis rectos, de modo a auxiliar a identificacio das
substincias. Ndo é necessdrio incluir as referidas informagdes complementares no rétulo.

Algumas entradas incluem uma referéncia a impurezas. O nimero de indice 607-190-00-X, «acrilamidometoxiacetato
de metilo (com um teor de acrilamida igual ou superior a 0,1 %)», constitui um exemplo de tal facto. Nestes casos, a
referéncia entre paréntesis constitui parte integrante da denominagdo, devendo ser incluida no rétulo.

Algumas entradas referem-se a grupos de substincias. Por exemplo, o nimero de indice correspondente ao clorato de
sodio é 006-007-00-5, «cianeto de hidrogénio (sais de...) com excepgdo de cianetos complexos tais como ferrocianetos,
ferricianetos e oxicianeto de mercirio». No caso de substincias individuais abrangidas pelas referidas entradas, deve uti-
lizar-se a denominagio Einecs ou outra denominagdo reconhecida internacionalmente.

Formato das entradas
Para cada substancia do anexo I sdo fornecidas as seguintes informagdes:

a) A classificagdo:

i) O processo de classificacdo consiste em situar a substancia numa ou mais das categorias de perigo definidas no
n.° 2 do artigo 2.° da Directiva 92/32/CEE do Conselho (JO L 154 de 5.6.1992, p. 1) e em atribuir-lhe a(s) fra-
se(s) indicadora(s) de risco que a qualifiquem. A classificacdo tem consequéncias ndo apenas na rotulagem mas
igualmente no que se refere a outras legislagdes e medidas reguladoras no dominio das substincias perigosas;

ii) A classificacdo em cada categoria de perigo é geralmente apresentada na forma de uma abreviatura que repre-
senta a categoria de perigo, juntamente com a(s) frase(s) de risco adequada(s). Contudo, em alguns casos (subs-
tancias inflamdveis ou sensibilizantes e algumas substancias perigosas para o ambiente), apenas figura(m) a(s)
frase(s) indicadora(s) de risco;

i) As abreviaturas das diversas categorias de perigo sdo as seguintes:
— explosivo: E
— oxidante: O
— extremamente inflamével: F+
— facilmente inflamével: F
— inflamével: R10
— muito téxico: T+
— toxico: T
— nocivo: Xn
— corrosivo: C
— irritante: Xi
— sensibilizante: R42 efou R43
— cancerigeno: Carc. Cat. ()
— mutagénico: Muta. Cat. (})
— tdxico para a reproducdo: Repr. Cat. (1)
— perigoso para o ambiente: N efou R52, R53, R59;

iv) As frases indicadoras de risco que tenham sido atribuidas para descrever outras propriedades (ver as sec¢des
2.2.6 e 3.2.8 do guia de rotulagem) figuram igualmente, embora ndo constituam, no plano formal, parte inte-
grante da classificagdo;

(1) Consoante o caso, refere-se a categoria de cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducio (1, 2 ou 3).
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b) O rdtulo, incluindo:

i) A letra atribuida a substancia, em conformidade com o anexo II [ver o n.° 2, alinea c), do artigo 23.°]; a refe-
rida letra constitui uma abreviatura do simbolo e da indicagdo de perigo (se atribuidos);

ii) As frases indicadoras de risco, representadas por uma série de nimeros precedida pela letra R, indicando a
natureza de riscos especificos, em conformidade com o anexo IIl [ver o n.° 2, alinea d), do artigo 23.°]; os
niimeros s3o separados:

— por um hifen (-), quando se trata de indicagdes distintas, referentes a riscos (R) especificos,

— por um trago obliquo (/), quando se trata de uma indicacio combinada, reunindo numa sé frase a mencdo
aos riscos especificos, em conformidade com o anexo IIf;

ili) As recomendacdes de prudéncia sio representadas por uma série de nimeros precedida pela letra S, indicando
as precaugdes recomendadas, em conformidade com o anexo IV [ver o n.° 2, alinea e), do artigo 23.°]. Os
ntmeros s3o, do mesmo modo, separados por um hifen ou um trago obliquo, como indicado na subalinea ii);
contudo, neste caso, as frases combinadas que indicam as precaugdes recomendadas figuram no anexo IV. As
recomendacdes de prudéncia indicadas aplicam-se apenas as substancias; no caso das preparagdes, as frases sio
seleccionadas de acordo com as regras habituais.

Note-se que, para determinadas substancias e preparagdes perigosas vendidas ao piblico em geral, algumas fra-
ses S sdo obrigatdrias.

As frases S1, S2 e S45 sdo obrigatdrias para todas as substincias e preparagdes muito toxicas, toxicas e corrosi-
vas vendidas ao publico em geral.

As frases S2 e S46 sdo obrigatérias para todas as restantes substancias e prepara¢des perigosas vendidas ao
publico em geral que ndo tenham sido apenas classificadas de perigosas para o ambiente.

As frases S1 e S2 figuram no anexo I entre paréntesis e s6 podem ser omitidas do rétulo quando a substincia
ou preparacdo for vendida apenas para utilizagdes industriais;

¢) Os limites de concentragio e as classificacdes de natureza toxicoldgica que lhes estdo associadas, necessdrios para a
classificacdo das preparacdes perigosas que contenham a substancia, em conformidade com a Directiva 1999/45/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 200 de 30.7.1999, p. 1).

Salvo se forem indicados de outra forma, os limites de concentragdo sdo expressos em percentagem ponderal da
substincia na preparagdo.

Quando ndo sejam indicados, os limites de concentracdo a utilizar na aplicagio do método convencional de ava-
liacdo dos riscos para a satide sdo os do anexo II da Directiva 1999/45/CE; na aplicacio do método convencional
de avaliagdo dos riscos ambientais sdo os do anexo III da mesma.

Notas explicativas gerais

Grupos de substdncias

Incluem-se no anexo I algumas entradas de grupos. Nesses casos, os requisitos de classificagdo e rotulagem aplicam-se a
todas as substancias abrangidas pela descri¢do, quando forem colocadas no mercado e desde que figurem no Einecs ou
na Elincs. Nos casos em que uma substincia abrangida por uma entrada de grupo for uma impureza de outra substin-
cia, os requisitos de classificacdo e rotulagem inseridos na entrada correspondente ao grupo devem ser tidos em conta
na rotulagem dessas substancias.

Em alguns casos, hd excepcdes aos requisitos de classificagdo e rotulagem para substancias especificas, que seriam
abrangidas por uma entrada de grupo. Corresponderdo, entdo, a essas substancias entradas especificas do anexo I e, nas
entradas de grupo, figurard a frase «com excep¢do dos expressamente referidos».

Em alguns casos, uma determinada substancia pode ser abrangida por mais do que uma entrada de grupo. O oxalato de
chumbo (niimero Einecs 212-413-5), por exemplo, é abrangido pela entrada dos compostos de chumbo (nimero
082-001-00-6) e pela entrada dos sais do dcido oxalico (nimero 607-007-00-3). Em tais casos, a rotulagem da substan-
cia reflecte a rotulagem correspondente a cada entrada de grupo. Se resultarem classificacdes diferentes para o mesmo
perigo, utiliza-se na rotulagem da substancia em causa a classificacdo mais agravada (ver a nota A).

As entradas do anexo I correspondentes a sais (sob qualquer denominacdo) abrangem as formas anidra e hidratada,
salvo se o contrdrio for expressamente referido.



21.8.2001

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 225(7

Substancias com nimero Elincs

As substancias do anexo I que possuem ntimero Elincs foram notificadas ao abrigo das disposicdes da presente directiva.
Os produtores ou importadores que ndo tenham previamente notificado as substancias e pretendam colocd-las no mer-
cado devem actuar em conformidade com a presente directiva.

Explicacdo das notas relativas a identificacio e rotulagem de substincias

Nota A:

O nome da substancia figurard no rétulo na forma de uma das designacdes do anexo I da presente directiva [ver o n.°
2, alinea a), do artigo 23.°].

No anexo I usam-se, por vezes, designagdes gerais do tipo «compostos de...» ou «sais de...». Nesses casos, o produtor
ou qualquer pessoa que comercialize a substincia deve indicar no rétulo a designagdo quimica correcta, tendo em conta
o capitulo <Nomenclatura» do preambulo.

Exemplo: para BeCl, (nimero Einecs 232-116-4): cloreto de berilio.

A directiva estabelece também que os simbolos e indica¢des de perigo, bem como frases R e S, a utilizar para cada
substéncia, sejam os referidos no anexo I [n.° 2, alineas ¢), d) e e), do artigo 23.°].

No caso de substancias pertencentes a um grupo especifico incluido no anexo I, os simbolos e indicagdes de perigo,
bem como frases R e S, a utilizar para cada substancia devem ser os referidos na entrada relevante do anexo I.

No caso de substncias pertencentes a mais de um grupo incluido no anexo I, os simbolos e indicagdes de perigo, bem
como frases R e S, a utilizar para cada substincia devem ser os referidos nas diversas entradas relevantes do anexo . Se
cada entrada conferir uma classificacdo diferente a0 mesmo perigo, utiliza-se a classificagdo que reflecte o perigo mais
grave.

Exemplo:
Substincia AB - sem entrada especifica no anexo I:

Entrada do anexo I correspondente ao grupo dos compostos de A:

Repr. Cat. 1; R61  Repr. Cat. 3; R62  Xn; R20/22  R33  N; R50-53

Entrada do anexo I correspondente ao grupo dos compostos de B:

Carc. Cat.1; R45 T; R23/25 N; R51-53

A classificacdo da substincia AB serd, entdo:

Carc. Cat. 1; R45  Repr. Cat. 1; R61  Repr. Cat. 3; R62 T; R23/25 R33 N; R50-53.
Nota B:

Algumas substancias (dcidos, bases, etc.) sdo colocadas no mercado na forma de solugdes aquosas com diversas concen-
tracdes. Uma vez que os riscos variam com a concentracdo, essas substincias exigem rotulagens diferentes.

No anexo 1, as entradas com a nota B correspondem designagdes gerais do tipo: «dcido nitrico a... %».

Nesses casos, o produtor ou qualquer outra pessoa que comercialize a substancia em solucdo aquosa deve obrigatoria-
mente declarar no rétulo a concentragdo da solucdo, expressa em percentagem.

Exemplo: dcido nitrico a 45 %.
A nio ser que seja declarada de outra forma, supde-se que a concentragdo percentual é calculada na base massa/massa.

Admite-se a indicagdo de outros dados (por exemplo, a densidade relativa, a graduagdo Baumé) ou de frases descritivas
(por exemplo, fumante ou glacial).



L 225/8

Jornal Oficial das Comunidades Europeias 21.8.2001

Nota C:

Algumas substincias orgnicas podem ser comercializadas numa forma isomérica especifica ou na forma de uma mis-
tura de diversos isémeros.

No anexo I usam-se, por vezes, designag()es gerais do tipo: «xilenol.

Nesses casos, o produtor ou qualquer outra pessoa que comercialize a substancia deve obrigatoriamente declarar no
rétulo se a substincia é um isémero especifico a) ou uma mistura de isémeros b).

Exemplo: a) 2,4-dimetilfenol;

b) Xilenol (mistura de isémeros).

Nota D:

Determinadas substincias que podem polimerizar-se ou decompor-se espontaneamente sdo, em geral, colocadas no
mercado numa forma estabilizada. E nessa forma que sdo incluidas no anexo I da presente directiva.

Contudo, as referidas substincias sdo, por vezes, colocadas no mercado numa forma néo estabilizada. Nesses casos, o
produtor ou qualquer outra pessoa que coloque a substincia no mercado deve obrigatoriamente indicar no rétulo a
denominagdo da substancia seguida dos termos «ndo estabilizado(a)».

Exemplo: dcido metacrilico (ndo estabilizado).

Nota E:

As substancias com efeitos especificos na satide humana (ver o capitulo 4 do anexo VI), classificadas como cancerigenas,
mutagénicas efou toxicas para a reprodu¢do nas categorias 1 ou 2, é atribuida a nota E se também forem classificadas
como muito toxicas (T+), toxicas (T) ou nocivas (Xn). No caso dessas substancias, as frases indicadoras de risco R20,
R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R48, R65 e R68 (nocivo) e todas as suas combinacdes devem ser pre-
cedidas da palavra «tambémo.

Exemplos: R45-23 «Pode causar cancro. Também ¢é toxico por inalagdo.»

R46-27/28  «Pode causar alteragdes genéticas hereditdrias. Também é muito téxico em contacto com
a pele e por ingestdo.».

Nota F:

Estas substancias podem conter um estabilizador. Se este modificar as propriedades perigosas da substancia, indicadas
no rétulo do anexo I, deve ser criado um rétulo conforme as regras de rotulagem das preparagdes perigosas.

Nota G:

Estas substancias podem ser comercializadas numa forma explosiva; nesse caso, terdo de ser testadas, utilizando méto-
dos de ensaio apropriados, e a rotulagem deverd explicitar as suas propriedades explosivas.

Nota H:

A classificacdo e o rétulo desta substincia dizem apenas respeito a(s) propriedade(s) perigosa(s) correspondente(s) a(s)
frase(s) de risco indicada(s). Os requisitos do artigo 6.° da presente directiva relativos aos produtores, distribuidores e
importadores aplicam-se a todos os outros aspectos da classificacdo e rotulagem. O rétulo final devera satisfazer os
requisitos da seccdo 7 do anexo VI da presente directiva.

A presente nota aplica-se a determinadas substancias derivadas do carvio e do petréleo, bem como a determinadas
entradas referentes a grupos de substincias, do anexo L

Nota J:

Nao é necessério classificar a substincia como cancerigena se for possivel provar que a substincia contém menos de
0,1 % m/m de benzeno (ndmero Einecs 200-753-7). A presente nota aplica-se apenas a determinadas substincias com-
plexas do anexo I derivadas do carvdo e do petrdleo.
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Nota K:

Nao é necessério classificar a substincia como cancerigena se for possivel provar que a substincia contém menos de
0,1 % m/m, de 1,3-butadieno (ndmero Einecs 203-450-8). Se a substancia ndo for classificada como cancerigena, devem
ser aplicadas pelo menos as frases S (2-)9-16. A presente nota aplica-se apenas a determinadas substincias complexas
do anexo I derivadas do petréleo.

Nota L:

Nao é necessério classificar a substincia como cancerigena se for possivel provar que a substincia contém menos de
3 % de matérias extractdveis em DMSO, definidos pelo método IP 346. A presente nota aplica-se apenas a determinadas
substincias complexas do anexo I derivadas do petréleo.

Nota M:

Nao ¢é necessdrio classificar a substincia como cancerigena se for possivel provar que a substincia contém menos de
0,005 % m/m de benzo(a)-pireno (ndmero Einecs 200-028-5). A presente nota aplica-se apenas a determinadas substan-
cias complexas do anexo I derivadas do carvio.

Nota N:

Nao ¢ necessario classificar a substincia como cancerigena se se conhecerem todos os antecedentes de refinagio e se for
possivel provar que a substincia a partir da qual foi produzida ndo é cancerigena. A presente nota aplica-se apenas a
determinadas substincias complexas do anexo I derivadas do petréleo.

Nota P:

Nao ¢é necessdrio classificar a substincia como cancerigena se for possivel provar que a substincia contém menos de
0,1 % m/m de benzeno (nimero Einecs 200-753-7).

Quando a substancia € classificada como cancerigena, aplica-se igualmente a nota E.
Quando a substincia ndo € classificada como cancerigena, devem ser aplicadas pelo menos as frases S (2-)23-24-62.

A presente nota aplica-se apenas a determinadas substincias complexas do anexo I derivadas do petréleo.

Nota Q:
A classificacdo como cancerigeno ndo € aplicdvel caso se prove que a substincia satisfaz uma das seguintes condi¢des:

— um ensaio de biopersisténcia a curto prazo por inalagdo mostrou que as fibras de comprimento superior a 20 pm
apresentam uma semivida média ponderada inferior a 10 dias, ou

— um ensaio de biopersisténcia a curto prazo por instilagio endotraqueal mostrou que as fibras de comprimento
superior a 20 pm apresentam uma semivida média ponderada inferior a 40 dias, ou

— um ensaio intra-peritoneal adequado ndo mostrou evidéncias de aumento de carcinogenicidade, ou

— um ensaio a longo prazo por inalagio adequado conduziu a uma auséncia de efeitos patogénicos significativos ou
de alteragdes neopldsicas.

Nota R:

A classificagio como cancerigeno ndo é aplicdvel a fibras de didmetro geométrico médio, ponderado em fun¢do do
comprimento, menos dois desvios-padrdo geométricos, superior a 6 pm.

Nota S:

Esta substincia pode ndo necessitar de rotulagem em conformidade com o artigo 23.° Ver a sec¢do 8 do anexo VI.
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Explicacdo das notas relativas a rotulagem de preparacdes

O significado das notas que figuram ao lado dos limites de concentragio ¢ o que se indica a seguir:

Nota 1:

As concentracdes indicadas ou, na auséncia de tais concentragdes, as concentra¢des gerais previstas na Directiva
1999/45/CE sdo as percentagens ponderais do elemento metdlico calculadas relativamente 3 massa total da preparacio.

Nota 2:

A concentragdo de isocianato indicada é a percentagem ponderal do mondémero livre calculada relativamente a massa
total da preparagdo.

Nota 3:

A concentragdo indicada é a percentagem ponderal dos ides cromato dissolvidos em dgua calculada relativamente a
massa total da preparagdo.

Nota 4:

As preparagdes que contém estas substincias devem ser classificadas como nocivas com a frase R65 no caso de satisfa-
zerem os critérios mencionados no ponto 3.2.3 do anexo VL.

Nota 5:

Os limites de concentragdo aplicdveis as preparagdes gasosas sdo expressos em percentagem voldmica (v/v).

Nota 6:

As preparagdes que contém estas substancias devem ser classificadas com a frase R67 no caso de satisfazerem os crité-
rios mencionados no ponto 3.2.8 do anexo VL

Esta nota deixard de ser aplicada a partir da data em que o critério para a atribuicio da frase R67, estabelecido na
Directiva 1999/45/CE, entrar em vigor.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — ITINAKAYX A — TABLE A — TABLEAU A — TABELLA A — TABEL A —
TABELA A — TABELL A — TAULUKKO A

Lista de los elementos quimicos clasificados por su niimero atémico (Z)
Liste over grundstoffer, ordnet efter deres atomvaegt (Z)

Liste der chemischen Elemente, geordnet nach der Ordnungszahl (Z)
Katdhoyog xnukov otoigsiov tafvopnuivov edpgova pe tov atopiko toug apidpo (Z)
List of chemical elements listed according to their atomic number (Z)
Liste des éléments chimiques classés selon leur numéro atomique (Z)
Elenco degli elementi chimici ordinati secondo il loro numero atomico (Z)
Lijst van chemische elementen, gerangschikt naar atoomgewicht (Z)
Lista dos elementos quimicos ordenados segundo o seu niimero atémico (Z)
Lista over grundimnen, ordnade efter deras atomnummer (Z)
Alkuaineiden luettelo jirjestysluvun mukaan (Z)



Z Simbolo DE DA EL EN ES FR IT NL PT NY% FI
1 H Wasserstoff Hydrogen Y&poyovo Hydrogen Hidrégeno Hydrogeéne Idrogeno Waterstof Hidrogénio Vite Vety
(brint)
2 He Helium Helium 'H\io Helium Helio Hélium Elio Helium Hélio Helium Helium
3 Li Lithium Lithium Aido Lithium Litio Lithium Litio Lithium Litio Litium Litium
4 Be Beryllium Beryllium Bnpulio Beryllium Berilio Béryllium Berillio Beryllium Berilio Beryllium Beryllium
(Glucinium)
5 B Bor Bor Bopio Boron Boro Bore Boro Boor Boro Bor Boori
6 C Kohlenstoff Carbon Avdpakag Carbon Carbono Carbone Carbonio Koolstof Carbono Kol Hiili
(kulstof)

7 N Stickstoff Nitrogen Alwto Nitrogen Nitrégeno Azote Azoto Stikstof Azoto Kvive Typpi

8 (o) Sauerstoff Oxygen (ilt) 'OZuyovo Oxygen Oxigeno Oxygene Ossigeno Zuurstof Oxigénio Syre Happi

9 F Fluor Fluor ®dopio Fluorine Fltor Fluor Fluoro Fluor Flior Fluor Fluori
10 Ne Neon Neon Néov Neon Neén Néon Neon Neon Néon Neon Neon
11 Na Natrium Natrium Natpo Sodium Sodio Sodium Sodio Natrium Sodio Natrium Natrium
12 Mg Magnesium Magnesium Mayviioto Magnesium Magnesio Magnésium Magnesio Magnesium Magnésio Magnesium Magnesium
13 Al Aluminium | Aluminium Apyikio Aluminium Aluminio Aluminium Alluminio Aluminium Aluminio Aluminium Alumiini
14 Si Silicium Silicium Tupitio Silicon Silicio Silicium Silicio Silicium Silicio Kisel Pii

15 p Phosphor Phosphor dogopog Phosphorus Fosforo Phosphore Fosforo Fosfor Fosforo Fosfor Fosfori
16 S Schwefel Svovl Oslo Sulphur Azufre Soufre Zolfo Zwavel Enxofre Svavel Rikki
17 cl Chlor Chlor X\opto Chlorine Cloro Chlore Cloro Chloor Cloro Klor Kloori
18 Ar Argon Argon Apyo Argon Argén Argon Argon Argon Argon Argon Argon
19 K Kalium Kalium Kahio Potassium Potasio Potassium Potassio Kalium Potéssio Kalium Kalium
20 Ca Calcium Calcium Acpéotio Calcium Calcio Calcium Calcio Calcium Célcio Kalcium Kalsium
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21 Sc Scandium Scandium Skavdio Scandium Escandio Scandium Scandio Scandium Escandio Skandium Skandium
22 Ti Titan Titan Trtavio Titanium Titanio Titane Titanio Titaan Titanio Titan Titaani
23 \ Vanadium Vanadium Bavadio Vanadium Vanadio Vanadium Vanadio Vanadium Vanidio Vanadin Vanadiini
24 Cr Chrom Chrom Xpopo Chromium Cromo Chrome Cromo Chroom Crémio Krom Kromi
25 Mn Mangan Mangan Mayyavio Manganese Manganeso Manganese Manganese Mangaan Manganés Mangan Mangaani
26 Fe Eisen Jern Zidnpog Iron Hierro Fer Ferro [Jzer Ferro Jarn Rauta
27 Co Kobalt Cobalt Kopaktio Cobalt Cobalto Cobalt Cobalto Kobalt Cobalto Kobolt Koboltti
28 Ni Nickel Nikkel Nikéhio Nickel Niquel Nickel Nichel Nikkel Niquel Nickel Nikkeli
29 Cu Kupfer Kobber Xalkog Copper Cobre Cuivre Rame Koper Cobre Koppar Kupari
30 Zn Zink Zink Yeudapyupog Zinc Cinc Zinc Zinco Zink Zinco Zink Sinkki
31 Ga Gallium Gallium Tahhio Gallium Galio Gallium Gallio Gallium Gilio Gallium Gallium
32 Ge Germanium Germanium Teppavio Germanium Germanio Germanium Germanio Germanium Germanio Germanium Germanium
33 As Arsen Arsen Apoeviko Arsenic Arsénico Arsenic Arsenico Arseen Arsénio Arsenik Arseeni
34 Se Selen Selen Sehivio Selenium Selenio Sélénium Selenio Selenium Selénio Selen Seleeni
35 Br Brom Brom Bpopto Bromine Bromo Brome Bromo Broom Bromo Brom Bromi
36 Kr Krypton Krypton Kpumto Krypton Criptén Krypton Krypton Krypton Kripton Krypton Krypton
37 Rb Rubidium Rubidium Poufrdio Rubidium Rubidio Rubidium Rubidio Rubidium Rubidio Rubidium Rubidium
38 Sr Strontium Strontium Stpovtio Strontium Estroncio Strontium Stronzio Strontium Estroncio Strontium Strontium
39 Y Yttrium Yttrium Ytrpio Yttrium Itrio Yttrium Ittrio Yttrium trio Yttrium Yttrium
40 Zr Zirkon Zirconium Z1pKkovio Zirconium Circonio Zirconium Zirconio Zirkonium Zircénio Zirkonium Zirkonium
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41 Nb Niob Niobium NwBo Niobium Niobio Niobium Niobio Niobium Niébio Niob Niobium
42 Mo Molybdin Molybden Molupdévio | Molybdenum | Molibdeno Molybdéne Molibdeno Molybdeen Molibdénio Molybden Molybdeeni
43 Tc Technetium | Technetium Texvitio Technetium Tecnecio Technetium Tecnezio Technetium Tecnécio Teknetium Teknetium
44 Ru Ruthenium Ruthenium Poudnvio Ruthenium Rutenio Ruthénium Rutenio Ruthernium Ruténio Rutenium Rutenium
45 Rh Rhodium Rhodium Podio Rhodium Rodio Rhodium Rodio Rodium Rédio Rodium Rodium
46 Pd Palladium Palladium [TaA\ado Palladium Paladio Palladium Palladio Palladium Palddio Palladium Palladium
47 Ag Silber Seolv Apyupog Silver Plata Argent Argento Zilver Prata Silver Hopea
48 cd Cadmium Cadmium Kadpo Cadmium Cadmio Cadmium Cadmio Cadmium Cédmio Kadmium Kadmium
49 In Indium Indium voio Indium Indio Indium Indio Indium Indio Indium Indium
50 Sn Zinn Tin Kaoottepog Tin Estafio Etain Stagno Tin Estanho Tenn Tina

51 Sb Antimon Antimon Avtipovio Antimony Antimonio Antimoine Antimonio Antimoon Antiménio Antimon Antimoni
52 Te Tellur Telur TeN\oupio Tellurium Telurio Tellure Tellurio Telluur Teltrio Tellur Telluuri
53 I Jod Jod lodio lodine Yodo lode lodio Jood Iodo Jod Jodi

54 Xe Xenon Xenon Eévo Xenon Xenén Xénon Xenon Xenon Xénon Xenon Ksenon
55 Cs Caesium Caesium Kaioto Caesium Cesio Césium Cesio Cesium Césio Cesium Cesium
56 Ba Barium Barium Bapto Barium Bario Baryum Bario Barium Bério Barium Barium
57 La Lanthan Lanthan Aavdavio Lanthanum Lantano Lanthane Lantanio Lanthaan Lantanio Lantan Lantaani
58 Ce Cer Cerium Anprtpio Cerium Cerio Cérium Cerio Cerium Cério Cerium Cerium
59 Pr Praseodym Praseodym | IpaceodUpio |Praseodymium | Praseodimio | Praséodyme | Praseodimio |Prasecodymium | Praseodimio | Praseodym | Praseodyymi
60 Nd Neodym Neodym Neodupo Neodymium Niodimio Néodyme Neodimio Neodymium Neodimio Neodym Neodyymi
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Z Simbolo DE DA EL EN ES FR IT NL PT NY% FI
61 Pm Promethium | Promethium Tpoprdeto Promethium Prometio Prométhium Promezio Promethium Promécio Prometium Prometium
62 Sm Samarium Samarium Sapapio Samarium Samario Samarium Samario Samarium Samadrio Samarium Samarium
63 Eu Europium Europium Eupamio Europium Europio Europium Europio Europium Eurdpio Europium Europium
64 Gd Gadolinium | Gadolinium Tadohivio Gadolinium Gadolinio Gadolinium Gadolinio Gadolinium Gadolinio Gadolinium | Gadolinium
65 Tb Terbium Terbium Teppro Terbium Terbio Terbium Terbio Terbium Térbio Terbium Terbium
66 Dy Dysprosium | Dysprosium Avompooto Dysprosium Disprosio Dysprosium Disprosio Dysprosium Disproésio Dysprosium | Dysprosium
67 Ho Holmium Holmium 'OMpito Holmium Holmio Holmium Olmio Holmium Hélmio Holmium Holmium
68 Er Erbium Erbium EpBro Erbium Erbio Erbium Erbio Erbium Erbio Erbium Erbium
69 Tm Thulium Thulium B®olMio Thulium Tulio Thulium Tulio Thulium Tdlio Tulium Tulium
70 Yb Ytterbium Ytterbium Yttéppio Ytterbium Iterbio Ytterbium Itterbio Ytterbium Itérbio Ytterbium Ytterbium
71 Lu Lutetium Lutetium Aoutuio Lutetium Lutecio Lutécium Lutezio Lutetium Lutécio Lutetium Lutetium
72 Hf Hafnium Hafnium Agvio Hafnium Hafnio Hafnium Afnio Hafnium Hafnio Hafnium Hafnium
73 Ta Tantal Tantal Tavtahio Tantalum Tantalo Tantale Tantalio Tantaal Tantalo Tantal Tantaali
74 w Wolfram Wolfram Bo\gpayio Tungsten Volframio Tungsténe Tungsteno Wolfram Tungsténio Wolfram Volframi
(TouykoTévio)
75 Re Rhenium Rhenium Prjvio Rhenium Renio Rhénium Renio Renium Rénio Rhenium Renium
76 Os Osmium Osmium ‘Oopio Osmium Osmio Osmium Osmio Osmium Osmio Osmium Osmium
77 Ir Iridium Iridium Ipidio Iridium Iridio Iridium Iridio Iridium Iridio Iridium Iridium
78 Pt Platin Platin Agukoypucog Platinum Platino Platine Platino Platinum Platina Platina Platina
79 Au Gold Guld Xpuoog Gold Oro Or Oro Goud Ouro Guld Kulta
80 Hg Quecksilber Kvikselv Yépapyupog Mercury Mercurio Mercure Mercurio Kwik Merctirio Kvicksilver Elohopea
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81 Tl Thallium Thalium ©dA\io Thallium Talio Thallium Tallio Thallium Talio Tallium Tallium
82 Pb Blei Bly MoAupdog Lead Plomo Plomb Piombo Lood Chumbo Bly Lyijy
83 Bi Wismuth Bismuth Biopotdo Bismuth Bismuto Bismuth Bismuto Bismuth Bismuto Vismut Vismutti
84 Po Polonium Plonium T[ToAdvio Polonium Polonio Polonium Polonio Polonium Polénio Polonium Polonium
85 At Astat Astat Aotatio Astatine Astato Astate Astato Astaat Astato Astat Astatiini
86 Rn Radon Radon Padovio Radon Radén Radon Radon Radon Rédon Radon Radon

87 Fr Francium Francium Opaykio Francium Francio Francium Francio Francium Francio Francium Frankium
88 Ra Radium Radium Padio Radium Radio Radium Radio Radium Réadio Radium Radium
89 Ac Actinium Actinjum Aktivio Actinjum Actinio Actinium Attinio Actinjum Actinio Aktinium Aktinium
90 Th Thorium Thorium ®opio Thorium Torio Thorium Torio Thorium Tério Torium Torium
91 Pa Protactinium | Protactinium | [Ilpotaktivio | Protactinium Protactinio Protactinium | Protoattinio | Protactinium Protactinio | Protaktinium | Protaktinium
92 U Uran Uran Oupavio Uranium Uranio Uranium Uranio Uranium Urédnio Uran Uraani
93 Np Neptunium Neptunium | Nentouvio ([To- | Neptunium Neptunio Neptunium Nettunio Neptunium Neptanio Neptunium Neptunium

0Ed®V10)

94 Pu Plutonium Plutonium Moutvio Plutonium Plutonio Plutonium Plutonio Plutonium Pluténio Plutonium Plutonium
95 Am Americium Americium Apepikio Americium Americio Américium Americio Americium Americio Americium Amerikium
96 Cm Curium Curium KiovUpto Curium Curio Curium Curio Curium Curio Curium Curium
97 Bk Berkelium Berkelium Mnepkéhio Berkelium Berquelio Berkélium Berkelio Berkelium Berquélio Berkelium Berkelium
98 cf Californium | Californium Kahigopvio Californium Californio Californium Californio Californium Califérnio Californium | Kalifornium
99 Es Einsteinium Einsteinium Aivotavio Einsteinium Einstenio Einsteinium Einstenio Einsteinium Einsteinio Einsteinium Einsteinium
100 Fm Fermium Fermium déppo Fermium Fermio Fermium Fermio Fermium Férmio Fermium Fermium
101 Md Mendelevium | Mendelevium | Meviehéfio | Mendelevium | Mendelevio | Mendélévium | Mendelevio | Mendelevium | Mendelévio | Mendelevium | Mendelevium
102 No Nobelium Nobelium Nopné\io Nobelium Nobelio Nobélium Nobelio Nobelium Nobélio Nobelium Nobelium
103 Lw Lawrentium | Lawrentium Aavpéveio Lawrencium Laurencio Lawrencium Lawrencio Laurentium Lauréncio Lawrentium | Lawrensium

91/s7T 1
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TABLA B — TABEL B — TABELLE B — IIINAKAYX B — TABLE B — TABLEAU B — TABELLA B — TABEL B — TABELA B — TABELL B —

601

602

603

604

Hidrocarburos
Carbonhydrider (kulbrinter)
Kohlenwasserstoffe
Y&poyovavdpaxes
Hydrocarbons
Hydrocarbures
Idrocarburi
Koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos
Kolviten

Hiilivedyt

Hidrocarburos halogenados

Halogensubstituerede carbonhydrider

Halogen-Kohlenwasserstoffe

Aloyovomapaywya udpoyovavipakaey

Halogenated hydrocarbons

Dérivés halogénés des hydrocarbures

Derivati idrocarburi alogenati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos halogenados
Halogenerade kolviten
Halogenoidut hiilivedyt

Alcoholes y derivados
Alkoholer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate
ANkoOAEG Kat mapiywyd Toug
Alcohols and their derivatives
Alcools et dérivés

Alcoli e derivati

Alcoholen en derivaten
Alcoois e derivados
Alkoholer och deras derivat
Alkoholit ja niiden johdannaiset

Fenoles y derivados
Phenoler og deres derivater
Phenole und ihre Derivate
Davoles kaL maplywyd Toug
Phenols and their derivatives
Phénols et dérivés

Fenoli e derivati

Fenolen en derivaten

Fendis e derivados

Fenoler och deras derivat
Fenolit ja niiden johdannaiset

TAULUKKO B

Clasificacion especial para las sustancias orgdnicas

Serlig inddeling af organiske stoffer
Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe
Eiduki) tafwvopnen tev opyavikdv oveibv
Special classification for organic substances

Classification particuliére aux substances organiques
Classificazione speciale per le sostanze organiche

Speciale indeling voor de organische stoffen

Classificagdo especial para as substincias orginicas

Sidrskild indelning av organiska imnen
Erityisryhmiit orgaanisille aineille

605

606

607

608

Aldehidos y derivados
Aldehyder og deres derivater
Aldehyde und ihre Derivate
ANSelideg kar mapaywyd Toug
Aldehydes and their derivatives
Aldéhydes et dérivés

Aldeidi e derivati

Aldehyden en derivaten
Aldeidos e derivados
Aldehyder och deras derivat
Aldehydit ja niiden johdannaiset

Cetonas y derivados

Ketoner og deres derivater
Ketone und ihre Derivate
Ketoveg kat mapaywyd toug
Ketones and their derivatives
Cétones et dérivés

Chetoni e derivati

Ketonen en derivaten
Cetonas e derivados

Ketoner och deras derivat
Ketonit ja niiden johdannaiset

Acidos orgdnicos y derivados

Organiske syrer og deres derivater
Organische Sduren und ihre Derivate

Opyavikd oEéa kat mapayeya Toug

Organic acids and their derivatives

Acides organiques et dérivés
Acidi organici e derivati
Organische zuren en derivaten
Acidos organicos e derivados
Organiska syror och deras derivat

Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

Nitrilos
Nitriler
Nitrile
Nitpihia
Nitriles
Nitriles
Nitrili
Nitrillen
Nitrilos
Nitriler
Nitriilit
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609 Derivados nitrados 615 Cianatos e isocianatos
Nitroforbindelser Cyanater og isocyanater
Nitroverbindungen Cyanate und Isocyanate
Nrtpoevaoeig Kuavikéc kar 100KUAVIKEG EVOOEIS
Nitro compounds Cyanates and isocyanates
Dérivés nitrés Cyanates et isocyanates
Nitroderivati Cianati e isocianati
Nitroverbindingen Cyanaten en isocyanaten
Derivados nitrados Cianatos e isocianatos
Kviveforeningar Cyanater och isocyanater
Nitroyhdisteet Syanaatit ja isosyanaatit
610 Derivados cloronitrados 616 Amidas y derivados
Chlornitroforbindelser Amider og deres derivater
Chlornitroverbindungen Amide und ihre Derivate
XN0pOVITPOEVAHTELG Apidia kan mapaywyd toug
Chloronitro compounds Amides and their derivatives
Dérivés chloronitrés Amides et dérivés
Cloronitro derivati Ammidi e derivati
Chloornitroverbindingen Amiden en derivaten
Derivados cloronitrados Amidas e derivados
Klornitroféreningar Amider och deras derivat
Kloorinitroyhdisteet Amidit ja niiden johdannaiset
611 Derivados azoicos y azoxi 617 Peréxidos orgénicos
Azoxy- og azoforbindelser Organiske peroxider
Azoxy- und Azoverbindungen Organische Peroxide
Alwéu- kar alw-evaoelg Opyavika unepogeidia
Azoxy- and azo compounds Organic peroxides
Dérivés azoxy et azoiques Peroxydes organiques
Azossi- e azoderivati Perossidi organici
Azoxy- en azoverbindingen Organische peroxiden
Derivados azoxi e azoicos Peréxidos organicos
Azoxi- och azof6reningar Organiska peroxider
Atsoksi- ja atsoyhdisteet Orgaaniset peroksidit
612 Derivados aminados 647 Enzimas
Aminer Enzymer
Aminoverbindungen Enzyme
Apwvoevooeig ‘Evlupa
Amine compounds Enzymes
Dérivés aminés Enzymes
Aminoderivati Enzimi
Aminoverbindingen Enzymen
Derivados aminados Enzimas
Aminer Enzymer
Amiiniyhdisteet Entsyymit
613 Bases heterociclicas y derivados 648 Sustancias complejas derivadas del carbén
Heterocykliske baser og deres derivater Komplekse kulderivater
Heterocyclische Basen und ihre Derivate Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Etepokuihikés faoeig kar mapaywyd toug SUpPMAOKEG OUGIEG Tapayopeves and avpaka
Heterocyclic bases and their derivatives Complex substances derived from coal
Bases hétérocycliques et dérivés Substances complexes dérivées du charbon
Basi eterocicliche e derivati Sostanze complesse derivate dal carbone
Heterocyclische basen en hun derivaten Complexe steenkoolderivaten
Bases heterociclicas e derivados Substancias complexas derivadas do carvdo
Heterocykliska baser och deras derivat Komplexa kolderivat
Heterosykliset emékset ja niiden johdannaiset Monimutkaiset hiilijohdannaiset
614 Glucésidos y alcaloides 649 Sustancias complejas derivadas del petréleo

Glycosider og alkaloider
Glycoside und Alkaloide
TwkoCitec kar alkaloedn
Glycosides and alkaloids
Glucosides et alcaloides
Glucosidi e alcaloidi
Glycosiden en alkaloiden
Glicésidos e alcalbides
Glykosider och alkaloider
Glykosidit ja alkaloidit

Komplekse oliederivater

Aus Erdol abgeleitete komplexe Stoffe
SUPMAOKEG OUOLEG MAPAYOHEVES and METPEALO
Complex substances derived from petroleum
Substances complexes dérivées du pétrole
Sostanze complesse derivate dal petrolio
Complexe aardoliederivaten

Substancias complexas derivadas do petrdleo
Komplexa oljederivat

Monimutkaiset 6ljyjohdannaiset
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650 Sustancias diversas

Diverse stoffer
Verschiedene Stoffe
Awipopeg ousieg
Miscellaneous substances
Substances diverses
Sostanze diverse
Diversen

Substancias diversas
Diverse amnen

Muut aineet



ANEXO 1B
Notas Not,
explicati- e)q())liiz—
Nuirrl:gircoe de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Nimero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentra¢do tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragoes
004-002-00-2 | compostos de berilio, com excepgdo A |— — Carc. Cat. 2; R49 T+ N
dos silicatos de aluminio e berilio, e E T+; R26 R: 49-25-26-36/37/38-43-
com excepgdo dos expressamente T; R25-48/23 48/23-51/53
referidos no presente anexo Xi; R36/37/38 S: 53-45-61
R43
N; R51-53
006-015-00-9 | diurdo (ISO) 206-354-4 330-54-1 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
3-(3,4-diclorofenil)-1,1- Xn; R22-48/22 R: 22-40-48/22-50/53
dimetilureia N; R50-53 S:(2-)13-22-23-37-46-60-61
006-024-00-8 | proxana-sodio (ISO) 205-443-5 140-93-2 Xn; R22 Xn; N
ditiocarbonato de O-isopropilo e de Xi; R38 R: 22-38-51/53
sédio N; R51-53 S: (2913-61
006-032-00-1 | monolinurio (ISO) 217-129-5 1746-81-2 Xn; R22-48/22 Xn; N
3-(4-clorofenil)-1-metoxi-1-metilu- N; R50-53 R: 22-48/22-50/53
reia S:(2-)22-60-61
006-041-00-0 | cloreto de dimetilcarbamoilo E 201-208-6 79-44-7 Carc. Cat. 2; R45 T C 2 25%: T; R45-22-23-36/37/38
T; R23 R: 45-22-23-36/37/38 20 % < C < 25 %: T; R45-20-36/37/38
Xn; R22 S: 53-45 3% < C<20%: T, R45-20
Xi; R36/37/38 0,001 % < C < 3 %: T; R45
006-069-00-3 | tiofanato-metilo (ISO) 245-740-7 23564-05-8 Muta. Cat. 3; R68 Xn; N
1,2-di-(3-metoxicarbonil-2-tiou- Xn; R20 R: 20-43-50/53-68
reido)benzeno R43 S: (29)36/37-46-60-61
N; R50-53
007-015-00-1 | O-etilhidroxilamina 402-030-3 624-86-2 F;, R11 F,T;N
T; R23[24/25-48/23 | R: 11-23/24/25-36-43-
Xi; R36 48/23-50
R43 S: (1/2-)16-26-36/37/39-45-
N; R50 60-61
009-014-00-1 | hexafluorossilicato de chumbo II: E 247-278-1 25808-74-6 Repr. Cat. 1; R61 T;N 1
fluorossilicato de chumbo (I) Repr. Cat. 3; R62 R: 61-62-20/22-33-50/53
Xn; R20/22 S: 53-45-60-61
R33
N; R50-53
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Notas Not
explicati- exI;)liiZ—
Nufrl?gir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
SubS- as pr,.epa_
tancias ragdes
013-002-00-1 | aluminio em pé (estabilizado) 231-072-3 — F; R15 F
R10 R: 10-15
S: (297/8-43
015-003-00-2 | fosforeto de célcio 215-142-0 1305-99-3 F;, R15/29 F T+ N
difosforeto de tricalcio T+; R28 R: 15/29-28-50
N; R50 S: (1/2-)22-43-45-61
015-004-00-8 | fosforeto de aluminio 244-088-0 20859-73-8 F, R15/29 F;, T+ N
T+; R28 R: 15/29-28-32-50
R32 S: (1/2-)3/9/14-30-36/37-45-61
N: R50
015-005-00-3 | fosforeto de magnésio 235-023-7 12057-74-8 F; R15/29 F T+ N
difosforeto de trimagnésio T+; R28 R: 15/29-28-50
N; R50 S: (1/2-)22-43-45-61
015-006-00-9 | difosforeto de trizinco 215-244-5 1314-84-7 F;, R15/29 F T+ N
fosforeto de zinco T+; R28 R: 15/29-28-32-50/53
R32 S: (1/2-)3/9/14-30-36/37-
N; R50-53 45-60-61
015-019-00-X| diclorvos (ISO) 200-547-7 62-73-7 T+; R26 T+ N
fosfato de 2,2-diclorovinilo e dime- T; R24/25 R: 24/25-26-43-50
tilo R43 S: (1/2-)28-36/37-45-61
N; R50
015-106-00-2 | triamida hexametilfosférica 211-653-8 680-31-9 Carc. Cat. 2; R45 T C>0,1%: T; R45-46
hexametilfosforamida Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46 0,01 % < C<0,1%: T;R45
S: 53-45
015-121-00-4 | edifenfos (ISO) 241-178-1 17109-49-8 T; R23/25 T, N
fosfoditioato de o-etilo e de S,S-di- Xn; R21 R: 21-23/25-43-50/53
fenilo R43 S: (1/2-)36/37-45-60-61
N; R50-53
015-137-00-1| pirazofos (ISO) 236-656-1 13457-18-6 Xn; R20/22 Xn; N
fosforotioato de O,0O-dietilo e de N; R50-53 R: 20/22-50/53

O-(6-etoxicarbonil-5-metilpira-
zolo(2,3a)pirimidin-2-ilo)

S: (2-)36/37-46-60-61

100T°8°1¢
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Notas Not
explicati- ex;liiz—
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragoes
015-156-00-5 | 3-[(dimetoxifosfinotioil)oxi]metacri- 250-366-2 [1] | 30864-28-9 [1] | Xn; R22 Xn; N
lato de metilo [1] -[2] 62610-77-9 [2] | R43 R: 22-43-50/53
metacrifos (ISO) [2] N: R50-53 S: (2-)36/37-60-61
(E)-3-[(dimetoxifosfinotioil)oxi]me-
tacrilato de metilo [2]
015-157-00-0 | 4cido fosforoso [1] 233-663-1[1] | 10294-56-1 [1] | Xn; R22 C
dcido fosfénico [2] 237-066-7 [2] | 13598-36-2 [2] | C; R35 R: 22-35
S: (1/2-)26-36/37/39-45
016-002-00-X | sulfureto de bério 244-214-4 21109-95-5 R31 Xn; N
Xn; R20/22 R: 20/22-31-50
N: R50 S: (2-)28-61
016-003-00-5 | polissulfuretos de bério 256-814-3 50864-67-0 R31 Xi; N
Xi; R36/37/38 R: 31-36/37/38-50
N: R50 S: (2-)28-61
016-004-00-0 | sulfureto de célcio 243-873-5 20548-54-3 R31 Xi; N
Xi; R36/37/38 R: 31-36/37/38-50
N: R50 S: (2-)28-61
016-005-00-6 | polissulfuretos de cdlcio 215-709-2 1344-81-6 R31 Xi; N
Xi; R36/37/38 R: 31-36/37/38-50
N; R50 S:(2-)28-61
016-011-00-9 | diéxido de enxofre 231-195-2 7446-09-5 T; R23 T C=>20%: T; R23-34 5
G R34 R: 23-34 5% < C<20%: C R20-34
S: (1/2-)9-26-36/37/39-45 0,5% < C < 5%: Xi; R36/37/38
020-002-00-5 | cianeto de célcio 209-740-0 592-01-8 T+; R28 T+ N
R32 R: 28-32-50/53
N; R50-53 St (1/2-)7/8-23-36/37-45-
60-61
027-001-00-9 | cobalto 231-158-0 7440-48-4 R42/43 Xn
R53 R: 42/43-53
S: (2-)22-24-37-61
027-002-00-4 | 6xido de cobalto 215-154-6 1307-96-6 Xn; R22 Xn; N
R43 R: 22-43-50/53
N; R50-53 S:(2-)24-37-60-61
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Notas Not
explicati- exI;)liiZ—
Nufrl?gir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
SubS- as pr,.epa_
tancias ragoes
027-003-00-X | sulfureto de cobalto 215-273-3 1317-42-6 R43 Xi; N
N; R50-53 R: 43-50/53
S: (2-)24-37-60-61
028-003-00-2 | mondxido de niquel 215-215-7 1313-99-1 Carc. Cat. 1; R49 T
R43 R: 49-43-53
R53 S: 53-45-61
028-004-00-8 | didxido de niquel 234-823-3 12035-36-8 Carc. Cat. 1; R49 T
R43 R: 49-43-53
R53 S: 53-45-61
028-005-00-3 | triéxido de diniquel 215-217-8 1314-06-3 Carc. Cat. 1; R49 T
R43 R: 49-43-53
R53 S: 53-45-61
028-006-00-9 | sulfureto de niquel 240-841-2 16812-54-7 Carc. Cat. 1; R49 T; N
R43 R: 49—43—50/53
N; R50-53 S: 53-45-60-61
028-007-00-4 | dissulfureto de triniquel 234-829-6 12035-72-2 Carc. Cat. 1; R49 T; N
R43 R: 49—43—51/53
N; R51-53 S: 53-45-61
028-008-00-X | dihidréxido de niquel 235-008-5 12054-48-7 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
Xn; R20/22 R: 20/22-40-43-50/53
R43 S: (2922-36-60-61
N; R50-53
034-001-00-2 | selénio 231-957-4 7782-49-2 T; R23/25 T
R33 R: 23/25—33—53
R53 $: (1/2-)20/21-28-45-61
048-010-00-4 | sulfureto de cddmio 215-147-8 1306-23-6 Carc. Cat. 3; R40 T C > 10 %: T; R22-40-48/23/25 1
T; R48/23/25 R: 22-40-48(23/25-53 1% < C < 10 %: Xn; R40-48/20/22
Xn; R22 S: (1/222-36/37-45-61 0,1% < C < 1% Xn; R48/20/22
R53
050-003-00-6 | acetato de fentina (ISO) 212-984-0 900-95-8 Carc. Cat. 3; R40 T+ N

acetato de trifenilestanho

Repr. Cat. 3; R63
T+; R26

T; R24/25-48/23
Xi; R37/38-41
N; R50-53

R: 24/25-26-37/38-40-41-
48/23-50/53-63

S: (1/2-)26-28-36/37/39-45-
60-61
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Notas Not
explicati- ex;liiz—
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragdes
050-004-00-1 | hidréxido de fentina (ISO) 200-990-6 76-87-9 Carc. Cat. 3; R40 T+ N
hidréxido de trifenilestanho Repr. Cat. 3; R63 R: 24/25-26-37/38-40-41-
T+; R26 48/23-50/53-63
T, R24/25-48/23 | S: (1/2-)26-28-36/37/39-
Xi; R37/38-41 45-60-61
N; R50-53
050-013-00-0 | compostos de trioctilestanho com A |— — Xi; R36/37/38 Xi C=1%: Xi; R36/37/38 1
excepgdo dos expressamente referi- R53 R: 36/37/38-53
dos no presente anexo S: (2-)61
078-001-00-0 | tetracloroplatinatos, com excep¢do A — — T; R25 T
dos expressamente referidos no pre- Xi; R41 R: 25-41-42/43
sente anexo R42/43 S: (2-)22-26-36/37/39-45
078-005-00-2 | hexacloroplatinados, com excepgio A |— — T; R25 T
dos expressamente referidos no pre- Xi; R41 R: 25-41-42/43
sente anexo R42/43 S: (1/2-)22-26-36/37/39-45
081-001-00-3 | tdlio 231-138-1 7440-28-0 T+; R26/28 T+
R33 R: 26/28-33-53
R53 St (1/2)13-28-45-61
092-001-00-8 | uranio 231-170-6 7440-61-1 T+; R26/28 T+
R33 R: 26/28-33-53
R53 S (1/2-)20/21-45-61
601-004-01-8 | butano [1] e isobutano [2] [contém C 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] F+ R12 F+ T
> 0,1 % butadieno (203-450-8)] S | 200-857-2[2] | 75-28-5 [2] Carc. Cat. 1; R45 | R: 45-46-12
Muta. Cat. 2; R46 S: 53-45
601-005-00-6 | 2,2-dimetilpropano 207-343-7 463-82-1 F+; R12 F+; N
neopentano N; R51-53 R: 12-51/53
S: (2-)9-16-33-61
601-007-00-7 | hexano, mistura de isdmeros [con- C — — F; R11 F; Xn; N 4
tém < 5 % n-hexano (203-777-6)] Xn; R65 R: 11-38-51/53-65-67 6
Xi; R38 S:(2-)9-16-29-33-61-62
R67
N; R51-53
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thas. Notas
) explicati- explica-
Nufrl?gir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
SubS- as pr,.epa_
tancias ragoes
601-013-00-X| 1,3-butadieno D 203-450-8 106-99-0 F+; R12 F+ T
buta-1,3-dieno Carc. Cat. 1; R45 R: 45-46-12
Muta. Cat. 2; R46 S: 53-45
601-041-00-2 | dibenze[a,h]antraceno 200-181-8 53-70-3 Carc. Cat. 2; R45 T; N C > 0,01 %: T; R45
N; R50-53 R: 45-50/53
S: 53-45-60-61
602-027-00-9 | tricloroetileno 201-167-4 79-01-6 Carc. Cat. 2; R45 T 6
tricloroeteno Muta. Cat. 3; R68 R: 45-36/38-52/53-67
R67 S: 53-45-61
Xi; R36/38
R52-53
602-037-00-3 | a-clorotolueno E 202-853-6 100-44-7 Carc. Cat. 2; R45 T
cloreto de benzilo T; R23 R: 45-22-23-37/38-41-48/22
Xn; R22-48/22 S: 53-45
Xi; R37/38-41
602-073-00-X| 1,4-diclorobut-2-eno E 212-121-8 764-41-0 Carc. Cat. 2; R45 T+ N C 2 25 %: T+; R45-24/25-26-34
T+; R26 R: 45-24/25-26-34-50/53 10 % < C < 25 %: T+; R45-21/22-26-34
T; R24/25 S: 53-45-60-61 7% < C<10%: T+
C; R34 R45-21/22-26-36/37/38
N; R50-53 5%<C<7%:T;
R45-21/22-23-36/37/38
3% < C<5%: T, R45-21/22-23
1% < C<3%: T; R45-23
0,1% < C<1%:T,R45-20
0,01 % < C<0,1%: T, R45
602-076-00-6 | 2,3,4-triclorobut-1-eno 219-397-9 2431-50-7 Carc. Cat 3; R40 T; N C > 25%: T; R22-23-36/37/38-40
T; R23 R: 22-23-36/37/38-40-50/53 20 % < C <25 %: Xn; R20-36/37/38-40
Xn; R22 S: (1/2-)36/37-45-60-61 3% < C <20 %: Xn; R20-40
Xi; R36/37/38 0,1 % < C <3 %: Xn; R40
N; R50-53
602-084-00-X | 1,1-dicloro-1-fluoretano 404-080-1 1717-00-6 R52-53 N
N; R59 R: 52/53-59
S: 59-61
603-014-00-0 | 2-butoxietanol 203-905-0 111-76-2 Xn; R20/21/22 Xn

éter monobutilico do etilenoglicol
butilglicol

Xi; R36/38

R: 20/21/22-36/38
S: (2-)36/37-46
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N?tas. Notas
) explicati- explica-
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragoes
603-024-00-5 | 1,4-dioxano D 204-661-8 123-91-1 F; R11-19 F; Xn
Carc. Cat. 3; R40 R: 11-19-36/37-40-66
Xi; R36/37 St (2-)9-16-36/37-46
R66
603-038-00-1 | 1-aliloxi-2,3-epoxipropano 203-442-4 106-92-3 R10 Xn
éter alilglicidilico Carc. Cat. 3; R40 R: 10-20/22-37/38-40-41-43-
prop-2-eno-1-il Muta. Cat. 3; R68 52/53-62-68
2,3-epoxipropil éter Repr. Cat. 3; R62 S: (2-)24/25-26-36/37/39-61
Xn; R20/22
Xi; R37/38-41
R43
R52-53
603-039-00-7 | éter butil 2,3-epoxipropilico 219-376-4 2426-08-6 R10 Xn
éter butil glicidilico Carc. Cat. 3; R40 R:
Muta. Cat. 3; R68 10-20/22-37-40-43-52/53-68
Xn; R20/22 S: (2-)24/25-36/37-61
Xi; R37
R43
R52-53
603-044-00-4 | dicofol (ISO) 204-082-0 115-32-2 Xn; R21/22 Xn; N
2,2,2-tricloro-1,1-bis(4-clorofenil)- Xi; R38 R: 21/22-38-43-50/53
etanol R43 S: (2-)36/37-60-61
N; R50-53
603-046-00-5 | éter bis(clorometilico) E 208-832-8 542-88-1 R10 T+ C =2 25 %: T+; R45-22-24-26
6xido de bis (clorometano) Carc. Cat. 1; R45 R: 45-10-22-24-26 7% < C < 25%: T+; R45-21-26
T+; R26 S: 53-45 3% < C<7% T, R45-21-23
T; R24 1% < C< 3% T, R45-23
Xn; R22 0,1% < C<1%: T; R45-20
0,001 % < C < 0,1 %: T; R45
603-049-00-1 | clorfenetol (ISO) 201-246-3 80-06-8 Xn; R22 Xn; N
1,1-bis (4-clorofenil) etanol N; R51-53 R: 22-51/53
S: (2)36-61
603-055-00-4 | 6xido de propileno E 200-879-2 75-56-9 F+; R12 F+ T
1,2-epoxipropano Carc. Cat. 2; R45 R:

metiloxirano

Muta. Cat. 2; R46
Xn; R20/21/22
Xi; R36/37/38

45-46-12-20/21/22-36/37/38
S: 53-45
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thas. Notas
) explicati- explica-
Nufrl?gir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- as pr,.epa_
tancias ragoes
603-065-00-9 | 1,3-bis(2,3-epoxipropoxi)benzeno 202-987-5 101-90-6 Carc. Cat. 3; R40 Xn
éter diglicidico do resorcinol Muta. Cat. 3; R68 | R:
Xn; R21/22 21/22-36/38-40-43-52/53-68
Xi; R36/38 S: (2-)23-36/37-61
R43
R52-53
603-067-00-X| 1,2-epoxi-3-fenoxipropano E 204-557-2 122-60-1 Carc. Cat. 2; R45 T
éter 2,3-epoxipropil fenilico Muta. Cat. 3; R68 R: 45-20-37/38-43-52/53
éter fenil glicidilico Xn; R20 S: 53-45-61
Xi; R37/38
R43
R52-53
603-085-00-8 | bronopol (DCI) 200-143-0 52-51-7 Xn; R21/22 Xn; N
2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol Xi; R37/38-41 R: 21/22-37/38-41-50
N: R50 S: (2-)26-37/39-61
603-091-00-0 | exo-1-metil-4-(1-metiletil)-7- 402-470-6 87172-89-2 Xn; R22 Xn
-oxabiciclo[2.2.1]heptano-2-ol Xi; R41 R: 22-41
S: (2-)26-39
604-011-00-7 | 2,4-diclorofenol 204-429-6 120-83-2 T: R24 TN
Xn; R22 R: 22-24-34-51/53
C; R34 St (1/2)26-36/37/39-45-61
N: R51-53
604-021-00-1 | 2-bifenilato de sédio 205-055-6 132-27-4 Xn; R22 Xn; N
Xi; R37/38-41 R: 22-37/38-41-50
N; R50 S: (2-)22-26-61
604-038-00-4 | 4-cloro-3,5-dimetilfenol [1] 201-793-8 [1] | 88-04-0 [1] Xn; R22 Xn
cloroxilenol [2] 215-316-6 [2] | 1321-23-9[2] | Xi; R36/38 R: 22-36/38-43
R43 S: (2-)24-37
605-008-00-3 | acrilaldeido D 203-453-4 107-02-8 F;, R11 F; T+ N
acroleina T+; R26 R: 11-24/25-26-34-50
prop-2-enal T; R24[25 S: 23-26-28-36/37/39-45-61
G R34
N; R50
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Notas Not
explicati- exlfliiz—
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentra¢do tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragoes
605-009-00-9 | crotonaldeido [1] 224-030-0 [1] | 4170-30-3 [1] | F: R11 F: T+ N
2-butenal [1] 204-647-1[2] | 123-73-9[2] | Muta. Cat. 3; R68 | R: 11-24/25-26-37/38-41-
(E)-2-butenal [2] T+ R26 48/22-50-68
(E)-crotonaldeido [2] T: R24/25 S: (1/2-)26-28-36/37/39-45-61
Xn; R48/22
Xi; R37/38-41
N; R50
607-004-00-7 | 4cido tricloroacético 200-927-2 76-03-9 G R35 G N C=210%: G R35
N; R50-53 R: 35-50/53 5% < C<10%: C R34
S (1/2926-36/37/39-45-60-61 | 1% < C < 5 %: Xi; R36/37/38
607-005-00-2 | TCA-s6dio (ISO) 211-479-2 650-51-1 Xi; R37 Xi; N
tricloroacetato de sédio N; R50-53 R: 37-50/53
S: (2)46-60-61
607-035-00-6 | metacrilato de metilo D 201-297-1 80-62-6 F;, R11 F, Xi
metil 2-metilprop-2-enoato Xi; R37/38 R: 11-37/38-43
metil 2-metilpropenoato R43 S: (2-)24-37-46
607-039-00-8 | 2,4-D (ISO) 202-361-1 94-75-7 Xn; R22 Xn
dcido 2,4-diclorofenoxiacético Xi; R37-41 R: 22-37-41-43-52/53
R43 S: (2-)24/25-26-36/37/39-
R52-53 46-61
607-040-00-3 | sais de 2,4-D A — — Xn; R22 Xn; N
Xi; R41 R: 22-41-43-51/53
R43 S: (2924/25-26-36/37/39-
N; R51-53 46-61
607-043-00-X| dicamba (ISO) 217-635-6 1918-00-9 Xn; R22 Xn
acido 2,5-dicloro-6-metoxibenzoico Xi; R41 R: 22-41-52/53
R52-53 S: (292661
607-061-00-8 | 4cido acrilico D 201-177-9 79-10-7 R10 G N C > 25 %: C; R20/21/22-35
4cido 2-propendico Xn; R20/21/22 R: 10-20/21/22-35-50 10 % < C < 25 %: C; R35
C; R35 St (1/226-36/37/39-45-61 | 5% < C < 10 %: C; R34
N; R50 1% < C < 5% Xi; R36/37/38
607-083-00-8 | 2,4-DB (ISO) 202-366-9 94-82-6 Xn; R22 Xn; N
dcido 4-(2,4-diclorofenoxi)butirico N; R51-53 R: 22-51/53

S: (225-29-46-61
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thas. Notas
) explicati- explica-
Nufr:gir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
as prepa-
subs- ~
A racoes
tancias
607-084-00-3 | sais de 2,4-DB A — — Xn; R22 Xn; N
Xi; R41 R: 22-41-51/53
N; R51-53 S: (2-)26-29-39-46-61
607-088-00-5 | dcido metacrilico D 201-204-4 79-41-4 Xn; R21/22 C C 2 25%: C R21/22-35
4cido 2-metilpropendico G R35 R: 21/22-35 10 % < C < 25 %: C; R35
S: (1/226-36/37/39-45 5% < C<10%: C R34
1% < C < 5% Xi; R36/37/38
607-133-00-9 | monoalquilo ou monoarilo ou A= — Xi; R36/37/38 Xi; N C =10 %: Xi; R36/37/38
monoalquiloarilo estéres de dcido N; R51-53 R: 36/37/38-51/53
acrilico, com excepgdo dos expres- S: (2-)26-28-61
samente referidos no presente
anexo
607-134-00-4 | monoalquilo ou monoarilo ou A |— — Xi; R36/37/38 Xi C = 10 %: Xi; R36/37/38
monoalquiloarilo estéres de 4cido R: 36/37/38
metacrilico, com excepgio dos S: (2-)26-28
expressamente referidos no presente
anexo
607-288-00-2 | (c-(3-(1-(3-(e-6-dicloro-5-cianopiri- 410-160-7 148732-74-5 Xi; R36 Xi
midina-f-il(metil)amino)propil)- R43 R: 36-43-52/53
-1,6-dihidro-2-hidroxi-4-metil- R52-53 S: (2-)22-26-36/37-61
-6-0x0-3-piridilazo)-4-sulfonato-
fenilsulfamoil)ftalocianina-a,b,d-tris-
sulfonato(6-))niquelato II de tetrass-
s6dio, onde a é 1ou2ou3ou4,b
é 8ou9ouldoull cél5ou
16 ou 17 ou 18, d é 22 ou 23 ou
24 ou 25 condeee fsio 2 e 4 ou
4 e 2 respectivamente
607-300-00-6 | [2-(5-cloro-2,6-difltiorpirimidina- 411-430-7 — Xi; R41 Xi
4-ilamino)-5-(b-sulfamoil-c,d-sulfo- R43 R: 41-43

natoftalocianina-a-il-
-K4,N29,N30,N31,N32-sulfonila-
mino)benzoato(5-)]cuprato(ll) de
trissodio onde a=1,2,3,4
b=8,9,10,11 c=15,16,17,18
d=22,23,24,25

S: (2-)26-36/37/39
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Notas Not
explicati- ex;liiz—
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragdes
608-001-00-3 | acetonitrilo 200-835-2 75-05-8 F; R11 F; Xn
cianeto de metilo Xn; R20/21/22 R: 11-20/21/22-36
Xi; R36 S: (1/2-)16-36/37
608-007-00-6 | ioxinil (ISO) 216-881-1 1689-83-4 Repr. Cat. 3; R63 T; N
4-hidroxi-3,5-diiodobenzonitrilo T; R25 R: 21-25-50/53-63
Xn; R21 S: (1/2-)36/37-45-60-61
N; R50-53
608-014-00-4 | clorotalonil (ISO) 217-588-1 1897-45-6 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
tetracloroisoftalonitrilo N; R50-53 R: 40-50/53
S: (2936/37-60-61
608-015-00-X| diclobenil (ISO) 214-787-5 1194-65-6 Xn; R21 Xn; N
2,6-diclorobenzonitrilo N; R51-53 R: 21-51/53
St (2936/37-61
608-017-00-0 | octanoato de bromoxinil (ISO) 216-885-3 1689-99-2 Repr. Cat. 3; R63 Xn; N
octanoato de 2,6-dibromo-4-ciano- Xn; R21/22 R: 21/22-50/53-63
fenilo N; R50-53 S: (2-)36/37-60-61
608-018-00-6 | octanoato de ioxinil (ISO) 223-375-4 3861-47-0 Repr. Cat. 3; R63 Xn; N
octanoato de 4-ciano-2,6-diiodofe- Xn; R22 R: 22-50/53-63
nilo N; R50-53 S: (2-)36/37-60-61
609-016-00-8 | dinitrofenol [1] 247-096-2 [1] | 25550-58-7 [1] | T; R23/24/25 TN
2,4(ou 2,6) dinitrofenol [2] 275-732-9 [2] | 71629-74-8 [2] | R33 R: 23/24/25-33-50/53
N; R50-53 S: (1/2-)28-37-45-60-61
609-021-00-5 | sal de sédio de DNOC [1] 219-007-7 [1] | 2312-76-7 [1] | T; R23/24/25 TN
4,6-dinitro-o-cresolato de sédio [1] - [2] 5787-96-2 [2] | R33 R: 23/24/25-33-50/53
sal de potdssio de DNOC [2] N; R50-53 S: (1/2-)13-45-60-61
4,6-dinitro-o-cresolato de potdssio
(2]
609-022-00-0 | sal de aménio de DNOC 221-037-0 2980-64-5 T+; R26/27/28 T+ N
6xido de aménio e 4,6-dinitro-o-to- R33 R: 26/27/28-33-50/53
lilo N; R50-53 S: (1/2-)13-28-45-60-61
609-024-00-1 | binapacrilo (ISO) E 207-612-9 485-31-4 Repr. Cat. 2; R61 T, N
3-metilcrotonato de 2-sec-butil- Xn; R21/22 R: 61-21/22-50/53
4,6-dinitrofenilo N; R50-53 S: 53-45-60-61
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Notas Not
explicati- exI;)liiZ—
Nufr:gir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
SubS- as pr,.epa_
tancias ragdes
609-026-00-2 | sais e ésteres do dinosebe, com A — — R44 T; N
excepgdo dos expressamente referi- E Repr. Cat. 2; R61 R: 61-62-24/25-36-44-50(53
dos no presente anexo Repr. Cat. 3; R62 S: 53-45-60-61
T R24[25
Xi; R36
N; R50-53
609-027-00-8 | dinoctio — 63919-26-6 Xn; R22 Xn; N
mistura dos isdmeros: carbonato de N; R50-53 R: 22-50/53
2-octil-4,6-dinitrofenilo e de metilo S: (2-)60-61
e carbonato de 4-octil-2,6-dinitrofe-
nilo e de metilo
609-028-00-3 | dinex 205-042-5 131-89-5 T; R23/24/25 T; N
2-ciclohexil-4,6-dinitrofenol N; R50-53 R: 23/24/25-50/53
St (1/2-)13-45-60-61
609-029-00-9 | sais e ésteres de dinex A |— — T; R23/24/25 T; N
N; R50-53 R: 23/24/25-50/53
St (1/2-)13-45-60-61
609-032-00-5 | bromofenoxima (ISO) 236-129-6 13181-17-4 Xn; R22 Xn; N
3,5-dibromo-4-hidroxibenzaldeido- N; R50-53 R: 22-50/53
0-(2,4-dinitrofenil)-oxima S: (2-)25-60-61
609-033-00-0| dinosame — 4097-36-3 T; R23/24/25 T, N
2-(1-metilbutil)-4,6-dinitrofenol N; R50-53 R: 23/24/25-50/53
S: (1/2-)13-45-60-61
609-034-00-6 | sais e ésteres de dinosame A — — T; R23/24/25 T; N
N; R50-53 R: 23/24/25-50/53
S: (1/29)13-45-60-61
609-042-00-X | pendimetalina (ISO) 254-938-2 40487-42-1 R43 Xi; N
N-(1-etilpropil)-2,6-dinitro-3,4-xili- N; R50-53 R: 43-50/53
dina S: (2-)24-29-37-60-61
609-045-00-6 | mistura de: carbonato de 4,6-dini- — 8069-76-9 Xn; R22 Xn; N
tro-2-(3-octil)fenilo e de metilo; car- N; R50-53 R: 22-50/53
bonato de 4,6-dinitro-2-(4-octil)fe- S: (2-)60-61

nilo e de metilo
dinoctio-6
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N?tas. Notas
) explicati- explica-
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragoes
609-046-00-1 | trifluralina (ISO) (contendo < 0,5 216-428-8 1582-09-8 Xi; R36 Xi; N
ppm NPDA) R43 R: 36-43-50/53
2,6-dinitro-N,N-dipropil-4-trifluoro- N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61
metilanilina
N,N-dipropil-2,6-trifluorometilani-
lina
a,a,a-trifluoro-2,6-dinitro-N,N-di-
propil-p-toluidina
609-053-00-X | hidrazina-tri-nitrometano E 414-850-9 — E; R3 ET
O; R8 R: 45-3-8-23/25-43
Carc. Cat. 2; R45 S: 53-45
T; R23/25
R43
611-003-00-7 | fenaminosulf (ISO) 205-419-4 140-56-7 T; R25 T
4-dimetilaminobenzodiazossulfo- Xn; R21 R: 21-25-52/53
nato de sédio R52-53 S: (1/2-)36/37-45-61
612-023-00-9 | fenilidrazina [1] E 202-873-5 [1] | 100-63-0 [1] Carc. Cat. 2; R45 TN
cloreto de fenilidrazina [2] 200-444-7 [2] | 59-88-1 [2] Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-36/38-43-
hidrocloreto de fenilidrazina [3] 248-259-0 [3] | 27140-08-5 [3] | T; R23/24/25- 48/23/24/25-50
sulfato de fenilidrazina (1:2) [4] 257-622-2 [4] | 52033-74-6 [4] | 48/23/24/25 S: 53-45-61
Xi; R36/38
R43
N; R50
612-024-00-4 | m-toluidina 203-583-1 108-44-1 T; R23/24/25 T, N
3-aminotolueno R33 R: 23/24/25-33-50
N; R50 S: (1/2-)28-36/37-45-61
612-027-00-0 | xilidinas, ~com  excepc¢do  das c |— — T; R23/24/25

expressamente referidas no presente
anexo
dimetilanilinas, com excep¢io das
expressamente referidas no presente
anexo

R33
N; R51-53

N
23/24/25-33-51/53

T;
R: 23
S: (1/2-)28-36/37-45-61
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Notas Not
explicati- exI;)liiZ—
Nufrl?gir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- as prepa-
tancias ragoes
612-077-00-3 | dimetilnitrosoamina E 200-549-8 62-75-9 Carc. Cat. 2; R45 T+ N C 2 25 %: T+; R45-25-26-48/25
N-nitrosodimetilamina T+ R26 R: 45-25-26-48/25-51/53 10 % < C < 25 %: T+; R45-22-26-48/25
T; R25-48/25 S: 53-45-61 7% < C <10 %: T+; R45-22-26-48/22
N; R51-53 3% < C<7% T; R45-22-23-48/22
1% < C< 3% T; R45-23-48/22
0,1% < C<1%: T; R45-20
0,001 % < C<0,1%: T; R45
612-083-00-6 | 1-metil-3-nitro-1-nitrosoguanidina E 200-730-1 70-25-7 Carc. Cat. 2; R45 T, N C 2 25 %: T+; R45-20-36/38
Xn; R20 R: 45-20-36/38-51/53 20 % < C < 25 %: T+; R45-36/38
Xi; R36/38 S: 53-45-61 0,01 % < C <20 %: T; R45
N; R51-53
612-088-00-3 | simazina (ISO) 204-535-2 122-34-9 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
6-cloro-N,N'-dietil-1,3,5-triazina- N; R50-53 R: 40-50/53
-2,4-diamina S: (2-)36/37-46-60-61
612-098-00-8 | nitrosodipropilamina E 210-698-0 621-64-7 Carc. Cat. 2; R45 T, N C =z 25 %: T+; R45-22
Xn; R22 R: 45-22-51/53 0,001 % < C < 25 %: T; R45
N; R51-53 S: 53-45-61
613-025-00-2 | cinerina I 246-948-0 25402-06-6 Xn; R22 Xn; N
2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ci- N; R50-53 R: 22-50/53
clopropanocarboxilato de 3-(but- S: (2-)60-61
2-enil)-2-metil-4-oxociclopent-
2-enilo
613-026-00-8 | cinerina II 204-454-2 121-20-0 Xn; R22 Xn; N
2,2-dimetil-3-(3-metoxi-2-metil- N; R50-53 R: 22-50/53
3-oxoprop-1-enil)ciclopropanocar- S: (2-)60-61
boxilato de 3-(but-2-enil)-2-metil-
4-oxociclopent-2-enilo
613-033-00-6 | 2-metilaziridina E 200-878-7 75-55-8 F; R11 F, T+ N C 2 10 %: T+; R45-26/27/28-41

propilenimina

Carc. Cat. 2; R45
T+; R26/27/28
Xi; R41

N; R51-53

R: 45-11-26/27/28-41-51/53
S: 53-45-61

7% < C < 10 %: T+; R45-26/27/28-36
5% < C <7 %: T; R45-23/24/25-36
1% < C < 5% T; R45-23/24/25
0,1% < C<1% T; R45-20/21/22
0,01% < C <0,1%: T; R45
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Notas Not
explicati- ex;liiz—
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
subs- a prepa-
tancias ragoes
613-042-00-5 | imazalil (ISO) 252-615-0 35554-44-0 Xn; R20/22 Xn; N
1-[2-(aliloxi)-2-(2,4-diclorofe- Xi; R41 R: 20/22-41-50/53
nil)etil]-1H-imidazole N; R50-53 S: (2-)26-39-60-61
613-044-00-6 | captana (ISO) 205-087-0 133-06-2 Carc. Cat. 3; R40 T, N
1,2,3,6-tetrahidro-N-(triclorometil- T; R23 R: 23-40-41-43-50
tio)ftalimida Xi; R41 S: (1/2-)26-29-36/37/39-45-61
R43
N; R50
613-045-00-1 | folpete (ISO) 205-088-6 133-07-3 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
N-(triclorometiltio)ftalimida Xn; R20 R: 20-36-40-43-50
Xi; R36 S: (2-)36/37-46-61
R43
N; R50
613-068-00-7 | atrazina (ISO) 217-617-8 1912-24-9 Xn; R48/22 Xn; N
2-cloro-4-etilamina-6-isopropila- R43 R: 43-48/22-50/53
mina-1,3,5-triazina N; R50-53 S: (2-)36/37-60-61
613-070-00-8 | propilenetioureia — 2122-19-2 Repr. Cat. 3; R63 Xn
Xn; R22 R: 22-52/53-63
R52-53 S: (2-)36/37-46-61
613-090-00-7 | dicloreto de paraquato [1] 217-615-7 [1] | 1910-42-5 [1] | T+; R26 T+ N
dicloreto de 1,1-dimetil-4,4’-bipiri- 218-196-3 [2] 2074-50-2 [2] T; R24/25-48/25 R: 24/25-26-36/37/38-48/25-
dinio [1] Xi; R36/37/38 50/53
dimetilsufato de paraquato [2] N; R50-53 S: (1/2-)22-28-36/37[39-45-
dimetilsulfato de 1,1-dimetil- 60-61
4,4'-bipiridinio [2]
613-116-00-7 | tolilfluanida (ISO) 211-986-9 731-27-1 T; R23 T;
dicloro-N-[(dimetilamino)sulfo- Xn; R48/20 R:

nil]flior-N-(p-tolil)metanossulfena-
mida

Xi; R36/37/38
R43
N; R50-53

23-36/37/38-43-48/20-50/53
S: (1/2-)24-26-37-38-45-60-61
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thas. Notas
) explicati- explica-
Nuirrrllgir:e de Designacdo quimica vas :;)bre Namero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo tivas sobre
SubS- as pr,.epa_
tancias ragoes
615-005-00-9 | diisocianato de 4,4’-metilenodife- C 202-966-0 [1] | 101-68-8 [1] Xn; R20 Xn C 2 25 %: Xn; R20-36/37/38-42[43 2
nilo [1] 219-799-4 [2] 2536-05-2 [2] Xi; R36/37/38 R: 20-36/37/38-42/43 5% < C < 25%: Xn; R36/37/38-42[43
diisocianato de 2,2'-metilenodife- 227-534-9 [3] 5873-54-1 [3] R42[43 S: (1/2-)23-36/37-45 1% < C<5%: Xn; R42/43
nilo [2] 247-714-0 [4] | 26447-40-5 [4] 0,1% < C< 1% Xn; R42
isocianato de o-(p-isocianato-ben-
zil)fenilo [3]
diisocianato de metilenodifenilo [4]
difenilmetano-4,4’-diisocianato
(MDI) [1]
difenilmetano-2,2’-diisocianato
(MDI) [2]
difenilmetano-2,4’-diisocianato
(MD) [3]
616-003-00-0 | acrilamida D 201-173-7 79-06-1 Carc. Cat. 2; R45 T
2-propenamida E Muta. Cat. 2; R46 | R: 45-46-20/21-25-36/38-
Repr. Cat. 3; R62 | 43-48/23/24/25-62
T; R25-48/23/24/25 | S: 53-45
Xn; R20/21
Xi; R36/38
R43
616-004-00-6 | alidocloro (ISO) 202-270-7 93-71-0 Xn; R21/22 Xn; N
N,N-dialilcloroacetamida Xi; R36/38 R: 21/22-36/38-51/53
N; R51-53 S: (2-)26-28-36/37/39-61
616-007-00-2 | difenamida (ISO) 213-482-4 957-51-7 Xn; R22 Xn
2,2-difenil-N,N-dimetilacetamida R52-53 R: 22-52/53
S: (2961
616-008-00-8 | propacloro (ISO) 217-638-2 1918-16-7 Xn; R22 Xn; N
2-cloro-N-isopropilacetanilida Xi; R36 R: 22-36-43-50/53
a-cloro-N-isopropilacetanilida R43 S: (2-)24-37-60-61
N; R50-53
616-009-00-3 | propanil (ISO) 211-914-6 709-98-8 Xn; R22 Xn; N
3',4’-dicloropropionanilida N; R50 R: 22-50
S: (2)22-61
616-011-00-4 | N,N-dimetilacetamida E 204-826-4 127-19-5 Repr. Cat. 2; R61 C 2 25%: T; R61-20/21

Xn; R20/21

T
R: 61-20/21
S: 53-45

5% < C<25%: T;R61
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Notas Not
explicati- exlfliiz—
Nul,r::gir:e de Designacdo quimica vas ;;)bre Nimero CE Ntmero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentra¢do tivas sobre
subs- as prepa-
tancias ragdes
616-014-00-0 | 2-butanona-oxima 202-496-6 96-29-7 Carc. Cat. 3; R40 Xn
etilmetilcetoxima Xn; R21 R: 21-40-41-43
Xi; R41 S: (2-)13-23-26-36/37/39
R43
616-015-00-6 | alacloro (ISO) 240-110-8 15972-60-8 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
2-cloro-2’,6'-dietil-N-(metoxime- Xn; R22 R: 22-40-43-50/53
til)acetanilida R43 S: (29)36/37/39-60-61
N; R50-53
616-017-00-7 | cloridrato de cartape 239-309-2 15263-52-2 Xn; R21/22 Xn; N
N; R50-53 R: 21/22-50/53
S: (2-)36/37-60-61
616-018-00-2 | N,N-dietil-m-toluamida 205-149-7 134-62-3 Xn; R22 Xn
Xi; R36/38 R: 22-36/38-52/53
R52-53 S: (2-)61
616-020-00-3 | tebutiurdo (ISO) 251-793-7 34014-18-1 Xn; R22 Xn; N
1-(5-terc-butil-1,3,4-tiadiazol-2-il)- N; R50-53 R: 22-50/53
-1,3-dimetilureia S: (2-)37-60-61
616-021-00-9 | tiazoflurdo (ISO) 246-901-4 25366-23-8 Xn; R22 Xn; N
1,3-dimetil-1-(5-trifluorometil- N; R50-53 R: 22-50/53
-1,3,4-tiadiazole-2-il)ureia S: (2-)60-61
616-025-00-0 | valinamida 402-840-7 20108-78-5 Repr. Cat. 3; R62 Xn
Xi; R36 R: 36-43-62
R43 S: (2-)26-36/37
650-013-00-6 | amianto E — 12001-28-4 Carc. Cat. 1; R45 T
— 132207-32-0 T; R48/23 R: 45-48/23
— 12172-73-5 S: 53-45
— 77536-66-4
— 77536-68-6
— 77536-67-5
— 12001-29-5
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ANEXO 1C
Notas Notas
Nu/m ero de Designagdo quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparacdes
004-003-00-8 | 6xido de berilio E 215-133-1 1304-56-9 Carc. Cat. 2; R49 T+
T+; R26 R: 49-25-26-36/37/38-43-
T: R25-48/23 -48/23
Xi; R36/37/38 S: 53-45
R43
007-025-00-6 | (4-hidrazinofenil)-N-metilmetanossulfona- 406-090-1 81880-96-8 Muta. Cat. 3; R68 T; N
mida, cloridrato T; R25-48/25 R: 25-43-48/25-68-50/53
R43 S: (1/2-)22-36/37/39-45-60-61
N; R50-53
007-026-00-1 | oxo-[(2,2,6,6-tetrametilpiperidina- 413-230-5 122035-71-6 Xi; R41 Xi
-4-il)Jamino]carbonilacetohidrazida R43 R: 41-43
St (2-)8-22-24-26-30-37/39
007-027-00-7 | 1,6-bis(3,3-bis[(1-metilpentilideni- 420-190-2 — Xn; R21/22 C N
mino)propil)ureidolhexano C R34 R: 21/22-34-43-50/53
R43 S: (1/2-)7-26-36/37/39-45-
N; R50-53 -60-61
013-008-00-4 | iodeto de di-n-octilaluminio 408-190-0 7585-14-0 R14 F, G N
F, R17 R: 14-17-34-50/53
C: R34 S: (1/2-6-16-26-36/37/39-
N; R50-53 -43-45-60-61
014-017-00-6 | flusilazol (ISO) E — 85509-19-9 Carc. Cat. 3; R40 T; N
bis(4-flurofenil)(metil)(1H-1,2,4-triazol- Repr. Cat. 2; R61 R: 61-22-40-51/53
-1-ilmetil)silano Xn; R22 S: 53-45-61
N; R51-53
014-018-00-1 | octametilciclotetrassiloxano 209-136-7 556-67-2 Repr. Cat. 3; R62 Xn
R53 R: 53-62
St (2936/37-46-51-61
014-019-00-7 | mistura de: 4-[[bis-(4-fluorofenil)metilsi- E 403-250-2 — Carc. Cat. 3; R40 T; N
lil]metil]-4H-1,2,4-triazole; 1-[[bis- Repr. Cat. 2; R61 R: 61-22-40-51/53
-(4-fluorofenil)metilsi- Xn; R22 S: 53-45-61
lil]metil]-1H-1,2,4-triazole N; R51-53
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
014-020-00-2 | bis(1,1-dimetil-2-propiniloxi)dimetilsilano 414-960-7 53863-99-3 Xn; R20 Xn
R: 20
S: (2)
014-021-00-8 | tris(isopropeniloxi)fenil silano 411-340-8 52301-18-5 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
014-022-00-3 | produto de reacgdo de: (2-hidroxi- 401-530-9 — F; R11 FT
-4-(3-propenoxi)benzofenona e trietoxisi- T; R39/23/24/25 R: 11-20/21/22-39/23/24/25
lano) com (produto de hidrélise da silica Xn; R20/21/22 S: (1/2-)16-29-36/37-45
e do metiltrimetoxi-silano)
014-023-00-9 | a,o-dihidroxipoli(hex-5-eno-1-ilmetilsilo- 408-160-7 125613-45-8 N; R51-53 N
Xano) R: 51/53
S: 61
014-024-00-4 | 1-[[3-(3-cloro-4-fldorfenil)propil]dimetil- 412-620-2 121626-74-2 N; R51-53 N
silanil]-4-etoxibenzeno R: 51/53
S: 61
014-025-00-X| 4-[3-(dietoximetilsilil-propoxi)-2,2,6,6-te- 411-400-3 102089-33-8 Xn; R22-48/21 Xn
trametil]-piperidina Xi; R38-41 R: 22-38-41-48/21-52/53
R52-53 S: (2-)26-36/37/39-61
015-168-00-0 | fostiazato (ISO) — 98886-44-3 T; R23/25-39 T, N
2-0x0-1,3-tiazolidina- 3-iltiofosfonato de Xn; R21 R: 21-23/25-39-41-43-50/53
O-etilo e de (RS)-S-sec-butilo Xi; R41 S: (1/2-)53-45-25-26-39-60-61
R43
N; R50-53
015-169-00-6 | tetrafliorborato de tributiltetradecilfosfé- 413-520-1 — Xn; R22-48/22 C N
nio G R34 R: 22-34-43-48/22-50/53
R43 S: (1/2-)26-28-36/37/39-45-
N; R50-53 -60-61
015-170-00-1 | mistura de: octilfosfato de di-(1-octano- 407-490-9 — Xn; R21/22 C
-N,N,N-trimetilamoénio); di-octilfosfato de C; R34 R: 21/22-34
1-octano-N,N,N-trimetilaménio; octilfos- S: (1/2-)26-36/37/39-45
fato del-octano-N,N,N-trimetilaménio
015-171-00-7 | fosforotioato de O,0,0-tris(2(ou 406-940-1 — N; R51-53 N
4)-Cy_;-isoalquilfenilo) R: 51/53
S: 61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
015-172-00-2 | mistura de: mono(di-(4-metilpent- 406-240-6 — R10 G N
-2-iloxi)tiofosforotionil isopropil)fosfato C; R34 R: 10-34-51/53
de bis(isotridecilaménio); bis(di-(4-metil- N; R51-53 S: (1/2-)23-26-28-36/37/39-
pent-2-iloxi)tiofosforotionilisopropil) fos- -45-61
fato de isotridecilaménio
015-173-00-8 | [2-(1,1-dimetiletil)-6-metoxipirimidina- 414-080-3 117291-73-3 Xn; R22 Xn; N
-4-il]etilfosfonotioato de metilo N; R50-53 R: 22-50/53
S: (2)23-36-60-61
015-174-00-3 | 1-cloro-N,N-dietil-1,1-difenil-1-(fenilme- 411-370-1 82857-68-9 T; R25 T; N
til)fosforamina Xi; R41 R: 25-41-51/53
N; R51-53 S: (1/2-)26-37/39-41-45-61
015-175-00-9 | acetato de terc-butil (trifenilfosforanili- 412-880-7 35000-38-5 T; R25 T; N
deno) Xn; R48/22 R: 25-36-43-48/22-51/53
Xi; R36 S: (1/2)26-36/37/39-45-61
R43
N; R51-53
015-176-00-4| P,P,P',P'-tetraquis-(o-metoxifenil)propano- 413-430-2 116163-96-3 N; R50-53 N
-1,3-difosfina R: 50/53
S: 60-61
015-177-00-X| 4cido [(4-fenilbutil)hidroxifosforil]acético 412-170-7 83623-61-4 Xn; R48/22 Xn
Xi; R41 R: 41-43-48/22
R43 $: (222-26-36/37/39
015-178-00-5| (-)-(1R, 25)-(1,2-epoxipropil)fosfonato de 418-570-8 25383-07-7 Repr. Cat. 3; R62 Xn; N
(R)-a-feniletilaménio monohidratado N; R51-53 R: 62-51/53
S: (2-)22-36/37-61
015-179-00-0 | Produto da condensac¢do UVCB de: clo- 422-720-8 166242-53-1 Muta. Cat. 3; R68 GN
reto de tetraquis-hidroximetilfosfonio, Xn; R22-48(22 R: 22-34-43-48/22-68-50/53
ureia e Cy4.15 sebo-alquilamina hidroge- C; R34 S: (1/2-)26-36/37/39-45-60-61
nada destilada R43
N; R50-53
016-063-00-2 | dissulfito de dissédio 231-673-0 7681-57-4 Xn; R22 Xn
meta-bissulfito de sédio Xi; R41 R: 22-31-41
R31 S: (2-)26-39-46
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substincias preparagdes
016-072-00-1| 3-amino-4-hidroxi-N-(2-metoxietil)-ben- 411-520-6 112195-27-4 Xi; R41 Xi; N
zenossulfonamida R43 R: 41-43-51/53
N; R51-53 S: (2-)24-26-37/39-61
016-073-00-7 | tetraquis(fenilmetil)tioperoxidi(carbotioa- 404-310-0 10591-85-2 R53 R: 53
mida) S: 61
016-074-00-2 | 6-flior-2-metil-3-(4-metiltiobenzil)indeno 405-410-7 — Xi; R38-41 Xi; N
R43 R: 38—41—43—51/53
N; R51-53 S: (2)26-36/37/39-61
016-075-00-8 | 2,2'-dialil-4,4’-sulfonildifenol 411-570-9 41481-66-7 R43 Xi; N
N; R51-53 R: 43-51/53
S: (2-)24-37-61
016-076-00-3 | 2,3-bis[(2-mercapto-etil)tio]-1-propano- 411-290-7 131538-00-6 Xn; R22-48/22 Xn; N
tiol N; R50-53 R: 22-48/22-50/53
S: (2-)23-24/25-36-60-61
016-077-00-9 | 2-cloro-p-toluenossulfocloreto 412-890-1 42413-03-6 C; R34 C
R43 R: 34—43—52/53
R52-53 S: (1/2-)23-26-36/37/39-45-61
016-078-00-4 | 4-metil-N,N-bis(2-(((4-metilfenil)sulfo- 413-300-5 56187-04-3 R53 R: 53
nil)amino)etil)-benzenossulfonamida S: 61
016-079-00-X| N,N-bis[2-(p-toluenossulfoniloxi)etil]-p-to- 412-920-3 16695-22-0 R43 Xi
luenossulfonamida R53 R: 43-53
S: (2924-37-61
016-080-00-5 | 2-anilino-5-[2-nitro-4-(N-fenilsulfa- 412-320-1 31361-99-6 | Xi; R41 Xi
moil)]anilinobenzenossulfonato de sédio R52-53 R: 41-52/53
S: (2926-39-61
016-081-00-0 | N-etoxicarbonil-N-(p-tolilsulfonil)azanida 418-350-1 — Muta. Cat. 3; R68 Xn; N
de hexahidrociclopenta[c]pirrole-1-(1H) Xn; R22 R: 22-36-43-68-51/53
-amoénio Xi; R36 S: (2-)26-36/37-61
R43
N; R51-53
016-082-00-6 | etoxissulfurdo — 126801-58-9 N; R50-53 N
1-(4,6-dimetoxipirimidina-2-il)- 3-(2-etoxi- R: 50/53
fenoxissulfonil)ureia S: 60-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
016-083-00-1 | acibenzolar-S-metil 420-050-0 135158-54-2 Xi; R36/37/38 Xi; N
S-metil éster do dcido benzo[1,2,3]tiadia- R43 R: 36/37/38-43-50/53
zole-7-carbotidico N; R50-53 S: (2-)24/25-37-46-59-60-61
016-084-00-7 | prossulfurdo — 94125-34-5 Xn; R22 Xn; N
1-(4-metoxi-6-metil-1,3,5-triazina-2-il) N; R50-53 R: 22-50/53
-3-[2-(3,3,3-trifluoropropil)fenilsulfo- S: (2-)60-61
niljureia
016-085-00-2 | flazassulfurio — 104040-78-0 N; R50-53 N
1-(4,6-dimetoxipirimidina-2-il)-3-(3-tri- R: 50/53
fluorometil-2-piridilsulfonil)ureia S: 60-61
022-003-00-6 | bis (n’-ciclopentadienil)-bis(2,6-difldor- 412-000-1 125051-32-3 F; R11 F; Xn; N
-3-[pirrole-1-il]-fenil)titanio Repr. Cat. 3; R62 R: 11-48/22-62-51/53
Xn; R48/22 S: (2-)7-22-33-36/37-61
N; R51-53
024-018-00-3 | cromato de sédio E 231-889-5 7775-11-3 Carc. Cat. 2; R49 T+ N C27% T+ 3
Muta. Cat. 2; R46 R: 49-46-21-25-26-37[38-41- | R49-46-21-25-26-37/38-41-43
T+; R26 -43-50/53 0,5% < C<7%: T, R49-46-43
T; R25 S: 53-45-60-61 0,1% < C<0,5%:T; R49-46
Xn; R21
Xi; R37/38-41
R43
N; R50-53
025-004-00-X| di(hexafltiorfosfato) de bis(N,N’,N"-trime- 411-760-1 116633-53-5 N; R51-53 N
til-1,4,7-triazaciclononano)-trioxo-diman- R: 51/53
ganés (IV) monohidratado S: 61
026-001-00-6 | hexafliorantimonato de (1-cumeno)-(-ci- 407-840-0 100011-37-8 Xn; R22 Xn
clopentadienilo) de ferro(ll) Xi; R41 R: 22-41-52/53
R52-53 S: (2922-26-39-61
026-002-00-1| trifldormetano-sulfonato de (1-cumeno) 407-880-9 117549-13-0 Xn; R22 Xn
-(n-ciclopentadienil) de ferro(II) R52-53 R: 22-52/53
S: (2-)26-61
029-009-00-7 | complexo de cobre de ftalocianina- 413-650-9 93971-95-0 R52-53 R: 52/53
-N-[3-(dietilamino)propil]sulfonamida S: 61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
029-010-00-3 | mistura de compostos de [dodeca- 407-700-9 101408-30-4 R43 Xi
quis(p-toliltio)ftalocianinato]cobre(ll) a R: 43
[hexadecaquis(p-toliltio)ftalociani- S: (2-)24-37
nato]cobre(Il)
029-011-00-9 | [29H,31H-ftalocianinato-( 412-730-0 150522-10-4 G R34 C
29-N29,N30,N31,N32]-((3-(N-metil- R: 34
-N-(2-hidroxietil)amino)propil)amino)sul- S: (1/2-)22-26-36[37/39-45
fonil-sulfonato de s6dio, complexo de
cobre
033-007-00-2 | terc-butilarsina 423-320-6 4262-43-5 F; R17 F; T+
T+; R26 R: 17-26
S: (1/2-)9-28-36/37-43-45
035-004-00-1 | perbrometo de 2-hidroxietilamoénio 407-440-6 — O; R8 O; G N
Xn; R22 R: 8-22-35-43-50
GR35 S: (1/2-)37-14-26-36[37/39-
R43 -45-60-61
N; R50
042-004-00-5 | Produto da reaccdo de molibdato de 412-780-3 — Xi; R38 Xi; N
amonia e C12-C24-alquilamina dietoxi- R43 R: 38-43-51/53
lada (1:5-1:3) N; R51-53 S: 24[25-37-61
050-020-00-9 | trioctilestanano 413-320-4 869-59-0 T; R48/25 T
Xi; R38 R: 38-48/25-53
R53 S: (1/2-)23-36/37-45-61
072-001-00-4 | tetra-n-butéxido de hifnio 411-740-2 22411-22-9 Xi; R41 Xi
R43 R: 41-43
S (2)24/25-26-37/39
074-001-00-X| dihidrogeno-dodecavolframato de hexas- 412-770-9 12141-67-2 Xn; R22 Xn
sédio Xi; R41 R: 22-41-52/53
R52-53 S: (2-)22-26-39-61
074-002-00-5 | Produtos da reacgdo de hexacloreto de 408-250-6 — F; R11 F, G N
tungsténio com 2-metilpropano-2-ol, Xn; R20 R: 11-20-34-43-50/53
nonilfenol e pentano-2,4-diona C; R34 S: (1/2-)16-26-29-33-36/37]
R43 [39-45-60-61
N; R50-53
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
601-052-00-2 | naftaleno 202-049-5 91-20-3 Xn; R22 Xn; N
N; R50-53 R: 22-50/53
$: (2)36/37-60-61
601-053-00-8 | nonilfenol [1] 246-672-0 [1] | 25154-52-3 [1] | Xn; R22 GN
4-nonilfenol, ramificado [2] 284-325-5 [2] | 84852-15-3 [2] | C; R34 R: 22-34-50/53
N; R50-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45-60-61
601-054-00-3 | mistura de isdbmeros de: dibenzilbenzeno; 405-570-8 — N; R50-53 N
dibenzil(metil)benzeno; dibenzil(dime- R: 50/53
tillbenzeno; dibenzil(trimetil)benzeno S: 60-61
601-055-00-9 | mistura de isdmeros: mono-(2-tetrade- 410-190-0 132983-41-6 Xi; R36 Xi
cil)naftalenos; bis-(2-tetradecil)naftalenos; R53 R: 36-53
tri-(2-tetradecil)naftalenos S: (2-)26-61
602-085-00-5 2—br0m0pr0pan0 E 200-855-1 75-26-3 F; R11 F,T
Repr. Cat. 1; R60 | R: 60-11-48/20-66
Xn; R48/20 S: 16-53-45
R66
602-086-00-0 | trifluoroiodometano 219-014-5 2314-97-8 Muta. Cat. 3; R68 Xn
R: 68
S: (2-)36/37
602-087-00-6 | 1,2,4-triclorobenzeno 204-428-0 120-82-1 Xn; R22 Xn; N
Xi; R38 R: 22-38-50/53
N; R50-53 S (2923-37/39-60-61
602-088-00-1 | 2,3-dibromopropano-1-ol E 202-480-9 96-13-9 Carc. Cat. 2; R45 T
2,3-dibromo-1-propanol Repr. Cat. 3; R62 R: 45-20/22-24-52/53-62
T; R24 S: 53-45-61
Xn; R20/22
R52-53
602-089-00-7 | 4-bromo-2-clorofluorobenzeno 405-580-2 60811-21-4 Xn; R22 Xn; N
Xi; R38 R: 22-38-50/53
N; R50-53 S: (2-)26-36/37-60-61
602-090-00-2 | 1-alil-3-cloro-4-fliiorbenzeno 406-630-6 121626-73-1 Xi; R38 Xi; N
N; R51-53 R: 38-51/53

S:(2-)23-37-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
602-091-00-8 | 1,3-dicloro-4-fliorbenzeno 406-160-1 1435-48-9 Xn; R22-48/20/22 | Xn; N
Xi; R38 R: 22-38-48/20/22-51/53
N; R51-53 S: (2-)36/37-61
602-092-00-3 | 1-bromo-3,4,5-trifldorbenzeno 418-480-9 138526-69-9 R10 Xn; N
Carc. Cat. 3; R40 R: 10-38-40-41-51/53
Xi; R38-41 S: (2-)23-26-36/37/39-61
N; R51-53
603-104-00-X| fenarimol (ISO) 262-095-7 60168-88-9 Repr. Cat. 3; Xn; N
alcool 2,4’-dicloro-a-(pirimidina-5-il)ben- R62-63 R: 51/53-62-63-64
zidrilico R64 S: (2-)36/37-61
N; R51-53
603-105-00-5 | furano E 203-727-3 110-00-9 F+; R12 F+ T
R19 R: 45-12-19-20/22-38-48|
Carc. Cat. 2; R45 [22-52/53
Muta. Cat. 3; R68 S: 53-45-61
Xn; R20/22-48/22
Xi; R38
R52-53
603-139-00-0 | éter bis(2-metoxietilico) 203-924-4 111-96-6 R10 T
R19 R: 60-61-10-19
Repr. Cat. 2; S: 53-45
R60-61
603-140-00-6 | 2,2'-oxidietanol 203-872-2 111-46-6 Xn; R22 Xn
dietilenoglicol R: 22
S: (2-)46
603-141-00-1 | mistura de: dodeciloxi-1-metil-1-[oxi- 413-780-6 — R52-53 R: 52/53
poli-(2-hidroximetil-etanoxi)]pentadecano; S: 61
dodeciloxi-1-metil-1-[oxi-poli-(2-hidroxi-
metil-etanoxi) heptadecano
603-142-00-7 | 2-(2-(2-hidroxietoxi)-etil)-2-aza-bici- 407-360-1 116230-20-7 Xn; R21/22-48/20 | Xn

clo[2.2.1Theptano

Xi; R38-41

R: 21/22-38-41-48/20
S: (2-)26-36/37/39
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
603-143-00-2 | R-2,3-epoxi-1-propanol E 404-660-4 57044-25-4 E; R2 E T
Carc. Cat. 2; R45 R: 45-60-2-21/22-23-34
Muta. Cat. 3; R68 S: 53-45
Repr. Cat. 2; R60
T; R23
Xn; R21/22
G R34
603-144-00-8 | mistura de: 2,6,9-trimetil-2,5,9-ciclodode- 413-530-6 111850-00-1 N; R51-53 N
catrieno-1-ol; 6,9-dimetil-2-metileno- R: 51/53
-5,9-ciclododecadieno-1-ol S: 61
603-145-00-3 | 2-isopropil-2-(1-metilbutil)-1,3-dimetoxi- 406-970-5 129228-11-1 Xi; R38 Xi; N
-propano N; R51-53 R: 38-51/53
S: (2-)36/37-61
603-146-00-9 | 2-[(2-[2-(dimetilamino)etoxi]etil)metila- 406-080-7 83016-70-0 Xn; R22 C
mino]etanol G R34 R: 22-34-52/53
R52-53 S: (1/2-)23-26-36/37/39-45-61
603-147-00-4 | (-)-trans-4-(4'-fliiorfenil)-3-hidroximetil- 406-030-4 105812-81-5 Xn; R22 Xn; N
-N-metilpiperidina Xi; R41 R: 22-41-51/53
N; R51-53 S: (2-)22-24-26-37/39-61
603-148-00-X| 1,4-bis[(viniloxi)metil]ciclohexano 413-370-7 17351-75-6 R43 Xi; N
N; R51-53 R: 43-51/53
S: (2-)24-37-61
603-149-00-5 | mistura de diaestereoisémeros de 1-(1-hi- 407-640-3 63767-86-2 Xi; R36/38 Xi; N
droxietil)-4-(1-metiletil)ciclohexano N; R51-53 R: 36/38-51/53
S: (2-)26-37-61
603-150-00-0 | (+/-) trans-3,3-dimetil-5-(2,2,3-trimetil-ci- 411-580-3 107898-54-4 Xi; R38 Xi; N
clopent-3-eno-1-il)-pent-4-eno-2-ol N; R50-53 R: 38-50/53
S: (2-)24/25-37-60-61
603-151-00-6 | (+/-)-2-(2,4-diclorofenil)-3-(1H-1,2,4-tria- 413-570-4 - -R52-53 R: 52/53
zole-1-il)propano-1-ol S: 61
603-152-00-1| 2-(4-terc-butilfenil)etanol 410-020-5 5406-86-0 Repr. Cat. 3; R62 Xn; N

Xn; R48/22
Xi; R41
N; R51-53

R: 41-48/22-62-51/53
S: (2-)26-36/37/39-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
603-153-00-7 | 3-((2-nitro-4-(trifliorme- 410-010-0 104333-00-8 Xn; R22 Xn
til)fenil)amino)propano-1,2-diol R52-53 R: 22-52/53
S: (2922-61
603-154-00-2 | 1-[(2-terc-butil)ciclohexiloxi]-2-butanol 412-300-2 139504-68-0 N; R51-53 N
R: 51/53
S: 61
603-155-00-8 | produtos da reac¢io de 2-(4,6-bis(2,4-di- 410-560-1 — N; R50-53 N
metilfenil)-1,3,5-triazina-2-il)-5-hidroxife- R: 50/53
nol com ((Cyq.;, rico em Cy,.;5 alqui- S: 60-61
loxi)metil)oxirano
603-156-00-3 | 2-(2,4-diclorofenil)-2-(2-propenil)oxirano 411-210-0 89544-48-9 Xi; R38 Xi; N
R43 R: 38-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61
603-157-00-9 | 6,9-bis(hexadeciloximetil)-4,7-dioxano- 411-450-6 143747-72-2 R53 R: 53
nano-1,2,9-triol S: 61
603-158-00-4 | mistura de 4 diastereoisdmeros de 2,7-di- 412-460-3 — Xi; R38 Xi; N
metil-10-(1-metiletil)-1-oxaes- N; R51-53 R: 38-51/53
piro[4.5]deca-3,6-dieno S: (2-)37-61
603-159-00-X| 2-ciclododecilpropan-1-ol 411-410-8 118562-73-5 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
603-160-00-5 | 1,2-dietoxipropano 412-180-1 10221-57-5 F, R11 F
R19 R: 11-19
§: (299-16-24-33
603-161-00-0 | 1,3-dietoxipropano 413-140-6 3459-83-4 R10 R: 10
S: (299-24
603-162-00-6 | a[2-[[[(2-hidroxietil)metilamino]ace- 413-420-8 144736-29-8 C; R34 G N
tillamino]propil]-y-(nonilfe- R43 R: 34-43-51/53
noxi)poli[oxo(metil-1,2-etanodiil)] N; R51-53 S: (1/2-)26-28-36/37/39-45-61
603-163-00-1| 2-fenil-1,3-propanodiol 411-810-2 1570-95-2 Xi; R41 Xi
R: 41
S: (2926-39
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
603-164-00-7 | 2-butil-4-cloro-4,5-dihidro-5-hidroxime- 412-420-5 133909-99-6 R53 R: 53
til-1-[2'-(2-trifenilmetil-1,2,3,4-2H-tetra- S: 61
zole-5-il)-1,1’-bifenil-4-metil]-1H-imida-
zole
603-165-00-2 | mistura de: 4-alil-2,6-bis(2,3-epoxipro- 417-470-1 — Muta. Cat. 3; R68 | Xn
pil)fenol; 4-alil-6-[3-[6-[3-[6-[3-(4-alil- R43 R: 43-68
2,6-bis(2,3-epoxipropil)fenoxi)-2-hidroxi- S: (2-)36/37
propil]-4-alil-2-(2, 3-epoxipropil)fe-
noxi]-2-hidroxipropil]-4-alil-2-(2, 3-epoxi-
propil)fenoxi]-2-hidroxipro-
pil]-2-(2,3-epoxipropil)fenol; 4-alil-
-6-[3-(4-alil-2,6-bis(2, 3-epoxipropil)fe-
noxi)-2-hidroxipropil]-2-(2,3-epoxipro-
pil)fenol; 4-alil-6-[3-[6-[3-(4-alil-
-2,6-bis(2,3-epoxipropil)fenoxi)-2-hidroxi-
propil]-4-alil-2-(2,3-epoxipropil)fe-
noxi]-2-hidroxipropil]-2-(2,3-epoxipro-
pil)fenol
603-166-00-8 | (R)-1-cloro-2,3-epoxipropano 424-280-2 51594-55-9 R10 T
Carc. Cat. 2; R45 R: 45-10-23/24/25-34-43
T; R23/24[25 S: 53-45
G R34
R43
604-012-00-2 | 4-cloro-o-cresol 216-381-3 1570-64-5 T; R23 T; G N C=>25%T; C R23-35
4-cloro-2-metilfenol C; R35 R: 23-35-50 10% < C < 25 %: C; R20-35
N; R50 S: (1/2-)26-36/37/39-45-61 5% < C <10 %: G R20-34
3% < C<5%: Xn;
R20-36/37/38
1% < C < 3 %: Xi; R36/37/38
604-056-00-2 | 2-(2-hidroxi-3,5-dinitroanilino)etanol 412-520-9 99610-72-7 F; R11 F; Xn
Repr. Cat. 3; R62 R: 11-22-62
Xn; R22 S: (2-)22-33-36/37
604-057-00-8 | mistura de: isomeros de 2-(2H-benzotria- 401-680-5 — N; R51-53 N
zole-2-il)-4-metil-(n)-dodecilfenol; iséme- R: 51/53
ros de 2-(2H-benzotriazole-2-il)-4-metil- S: 61

-(n)-tetracosilfenol; isdémeros de
2-(2H-benzotriazole-2-il)-4-metil-5,6-di-
dodecil-fenol. n=5 ou 6
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
604-058-00-3 | 1,2-bis(3-metilfenoxi)etano 402-730-9 54914-85-1 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
604-059-00-9 | 2-n-hexadecilhidroquinona 406-400-5 — Xn; R48/22 Xn
Xi; R38 R: 38-43-48/22-53
R43 S: (2-)22-36/37-61
R53
604-060-00-4 | 9,9-bis(4-hidroxifenil)fluoreno 406-950-6 3236-71-3 Xi; R36-38 Xi; N
N; R50-53 R: 36/38-50/53
S: (2)26-37-60-61
604-061-00-X | mistura de: 2-cloro-5-sec-tetradecilhidro- 407-740-7 — Xi; R38 Xi
quinonas aonde sec-tetradecil= 1-metiltri- R43 R: 38-43-52/53
decil; 1-etildodecil; 1-propilundecil; 1-bu- R52-53 S: (2-)24-37-61
tildecil; 1-pentilnonil; 1-hexiloctil
604-062-00-5 | 2,4-dimetil-6-(1-metil-pentadecil)-fenol 411-220-5 — Xi; R38 Xi; N
R43 R: 38-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61
604-063-00-0 | 5,6-dihidroxi-indole 412-130-9 3131-52-0 Xn; R22 Xn; N
Xi; R41 R: 22-41-51/53
N; R51-53 S: (2-)22-26-36/37[39-61
604-064-00-6 | 2-(4,6-difenil-1,3,5-triazina-2-il) 411-380-6 147315-50-2 R53 R: 53
-5-((hexil)oxi)-fenol S: 61
605-028-00-2 | f-metil-3-(1-metiletil)-benzenopropanal 412-050-4 125109-85-5 N; R51-53 N
R: 51/53
S: 61
605-029-00-8 | 2-ciclohexil propanal 412-270-0 2109-22-0 R43 Xi; N
N; R51-53 R: 43-51/53
S: (2924-37-61
605-030-00-3 | 1-(p-metoxifenil)-acetaldeido oxima 411-510-1 3353-51-3 R43 Xi
R: 43
S: (2924-37
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606-053-00-1 | flurtamona (ISO) — 96525-23-4 N; R50-53 N
(RS)-5-metilamino-2-fenil-4-(a,a,a- R: 50/53
-trifluoro-m-tolil)furan-3(2H)-ona S: 60-61
606-054-00-7 | isoxaflutol (ISO) — 141112-29-0 Repr. Cat. 3; R63 Xn; N
5-ciclopropil-1,2-oxazol-4-il a,a,a- N; R50-53 R: 50/53-63
-trifluoro-2-mesil-p-tolil cetona S: (2-)36/37-60-61
606-055-00-2 | 1-(2,3-dihidro-1,3,3,6-tetrametil-1-(1-me- 411-180-9 | 92836-10-7 | Xn; R22-48/22 Xn; N
tiletil)-1H-indeno-5-il)-etanona N; R51-53 R: 22-48/22-51/53
S: (2-)24-36-61
606-056-00-8 | 4-cloro-3’,4’-dimetoxibenzofenona 404-610-1 116412-83-0 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
606-057-00-3 | 4-propilciclohexanona 406-810-4 40649-36-3 Xi; R38 Xi
R52-53 R: 38-52/53
S: (2925-37-61
606-058-00-9 | 4'-flior-2,2-dimetoxiacetofenona 407-500-1 21983-80-2 R43 Xi
R52-53 R: 43—52/53
S: (2924-37-61
606-059-00-4 | 2,4-difldor-a-(1H-1,2,4-triazole-1-il)aceto- 412-390-3 86386-75-6 Xn; R22 Xn
fenona cloridrato Xi; R41 R: 22-41-43
R43 St (222-26-36/37/39
606-060-00-X | mistura de: trans-2,4-dimetil-2-(5,6,7,8-te- 412-950-7 — N; R50-53 N
trahidro-5,5,8,8-tetrametil-naftaleno-2-il)- R: 50/53
-1,3-dioxolano; cis- S: 60-61
-2,4-dimetil-2-(5,6,7,8-tetrahidro-
5,5,8,8-tetrametil-naftaleno-2-il)-1,3-dio-
xolano
606-061-00-5 | (3-clorofenil)-(4-metoxi-3-nitrofenil)meta- 423-290-4 66938-41-8 Muta. Cat. 3; R68 Xn; N
nona N; R50-53 R: 68-50/53
S: (2-)22-36/37-60-61
607-232-00-7 | piridato (ISO) 259-686-7 | 55512-33-9 | Xi;R38 Xi; N
tiocarbonato de O-(6-cloro-3-fenilpirida- R43 R: 38-43-50/53
zina-4-ilo) e S-octilo N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-246-00-3 | metacrilato de alilo 202-473-0 96-05-9 R10 T, N
éster do dcido 2-metil-2-propendico e de T; R23 R: 10-21/22-23-50
2-propenil Xn; R21/22 S: (1/2-)36/37-45-61
N; R50
607-304-00-8 | fluazifope-butilo (ISO) 274-125-6 69806-50-4 Repr. Cat. 2; R61 T, N
(RS)2-[4-[[5-(trifluorometil)-2-piri- N; R50-53 R: 61-50/53
dilJoxi]fenoxi]propionato de butilo S: 53-45-60-61
607-305-00-3 | fluazifope-P-butilo (ISO) — 79241-46-6 Repr. Cat. 3; R63 Xn; N
(R)-2-[4-(5-trifluorometil-2-piridiloxi)fe- N; R50-53 R: 50/53-63
noxi]propionato de butilo S: (2-)29-36/37-46-60-61
607-306-00-9 | clozolinato (ISO) 282-714-4 84332-86-5 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
(RS)-3-(3,5-diclorofenil)-5-metil- N; R51-53 R: 40-51/53
-2,4-dioxo-oxazolidina-5-carboxilato de S: (2-)36/37-61
etilo
607-307-00-4 | vinclozolina (ISO) 256-599-6 50471-44-8 Carc. Cat. 3; R40 T; N
N-3, 5-diclorofenil-5-metil-5-vinil-1, 3-oxa- Repr. Cat. 2; R: 60-61-40-43-51/53
zolidina-2,4-diona R60-61 S: 53-45-61
R43
N; R51-53
607-308-00-X| ésteres de 2,4-D A — — Xn; R22 Xn; N
R43 R: 22-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)26-29-36/37-46-60-61
607-309-00-5 | carfentrazona-etilo (ISO) — 128639-02-1 N; R50-53 N
(RS)-2-cloro-3-[2-cloro-5-(4-difluorome- R: 50/53
til-4,5-dihidro-3-metil-5-oxo- S: 60-61
-1H-1,2,4-triazol-1-il)-4-fluorofenil] pro-
pionato de etilo
607-310-00-0 | cresoxime-metilo (ISO) — 143390-89-0 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
(E)-2-metoxiimino-[2-(o-toliloxime- N; R50-53 R: 40-50/53
til)fenil]acetato de metilo S: (2-)36/37-60-61
607-311-00-6 | benazoline-etilo 246-591-0 25059-80-7 N; R51-53 N
4-cloro-2-oxo-2H-benzotiazole-3-acetato R: 51/53
de etilo S: 61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-312-00-1 | 4cido metoxiacético E 210-894-6 625-45-6 Repr. Cat. 2; T C 2> 25%: T; R60-61-22-34
R60-61 R: 60-61-22-34 10 % < C < 25 %: T; R60-61-34
Xn; R22 S: 53-45 5%<C<10%:T;
C; R34 R60-61-36/37/38
0,5% < C<5%: T; R60-61
607-313-00-7 | cloreto de neodecanoilo 254-875-0 40292-82-8 T+; R26 T+ C > 25 %: T+; R22-26-34
Xn; R22 R: 22-26-34 10 % < C < 25 %: T+; R26-34
G R34 S: (1/2-)26-28-36/37/39-45 7% < C<10%: T+
R26-36/37/38
5% < C < 7% T; R23-36/37/38
1% <C<5%: T;R23
0,1 % < C<1%: Xn; R20
607-314-00-2 | etofumesato (ISO) 247-525-3 26225-79-6 N; R51-53 N
(%)-2-etoxi-2,3-dihidro-3,3-dimetilbenzo- R: 51/53
furano-5-il-metanossulfonato S: 61
607-315-00-8 | glifosato (ISO) 213-997-4 1071-83-6 Xi; R41 Xi; N
N-(fosforometil)glicina N; R51-53 R: 41-51/53
S: (2926-39-61
607-316-00-3 | glifosato-trimésio - -81591-81-3 Xn; R22 Xn; N
glifosato-trimetilsulfénico N; R51-53 R: 22-51/53
S: (2936/37-46-61
607-317-00-9 | ftalato de bis(2-etilhexilo) 204-211-0 117-81-7 Repr. Cat. 2; T
DEHP R60-61 R: 60-61
S: 53-45
607-318-00-4 | ftalato de dibutilo 201-557-4 84-74-2 Repr. Cat. 2; R61 T; N
DBP Repr. Cat. 3; R62 R: 61-50-62
N; R50 S: 53-45-61
607-319-00-X| Deltametrina (ISO) 258-256-6 52918-63-5 T; R23/25 T, N
(S)-a-ciano-3-fenoxibenzil(1R,3R) N; R50-53 R: 23/25-50/53
-3-(2,2-dibromovinil)-2,2-dimetilciclopro- S: (1/2-)24-28-36/37/39-38-
panocarboxilato -45-60-61
607-320-00-5 | bis[4-(eteniloxi)butil] 1,3-benzenodicar- 413-930-0 130066-57-8 R43 Xi; N
boxilato N; R50-53 R: 43-50/53

S: (2-)24-37-60-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-321-00-0 | (S)-metil-2-cloropropionato 412-470-8 73246-45-4 R10 Xn
Xn; R48/22 R: 10-36-48/22
Xi; R36 S: (2-)23-26-36
607-322-00-6 | dcido 4-(4,4-dimetil-3-oxo-pirazolidina- 413-120-7 107144-30-9 Xn; R22 Xn; N
-1-il)-benzdico N; R51-53 R: 22-51/53
S: (222-61
607-323-00-1 | 2-(1-(2-hidroxi-3,5-di-terc-pentil-fenil)etil)- 413-850-6 123968-25-2 R53 R: 53
-4,6-di-terc-pentilfenil acrilato S: 61
607-324-00-7 | mistura de: 4cido N,N-di(alquilo C14-C18 413-800-3 — R53 R: 53
hidrogenado)ftalamico; alquil S: 61
(C14-C18)amina dihidrogenada
607-325-00-2 | 4cido (S)-2-cloropropidnico 411-150-5 29617-66-1 Xn; R21/22 C
G R35 R: 21/22-35
S: (1/2)23-26-28-36/37/39-45
607-326-00-8 | mistura de: 2-(a-2,4,6-trimetilnonano- 410-720-0 141847-13-4 Xi; R41 Xi; N
-2-enil)succinato de isobutilo e hidrogé- N; R51-53 R: 41-51/53
nio; 2-(8-2,4,6-trimetilnonano-2-enil)suc- S: (2-)26-39-61
cinato de isobutilo e hidrogénio
607-327-00-3 | diacetato de 2—(2—i0doetil)—1,3—pr0pan0— 411-780-0 127047-77-2 Xn; R22 Xn; N
diol N; R51-53 R: 22-51/53
S: (236-61
607-328-00-9 | 4-bromometil-3-metoxibenzoato de 410-310-1 70264-94-7 Xi; R38-41 Xi; N
metilo R43 R: 38-41-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)26-36/37/39-60-61
607-329-00-4 | mistura de: 2-(C;,.1g-n-alquil)amino- 411-250-9 — R43 Xi
-1,4-butanodioato de sédio; 2-octadecenil- R: 43
-amino-1,4-butanodioato de sédio S: (2-)24-26-37(39
607-330-00-X| 4cido(S)-2,3-dihidro-1H-indole-2-carboxi- 410-860-2 79815-20-6 Repr. Cat. 3; R62 Xn

lico

Xn; R48/22
R43

R: 43-48/22-62
S: (2-)22-25-26-36/37
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-331-00-5 | mistura de: bis(2,2,6,6-tetrametil-1-octilo- 406-750-9 — R53 R: 53
xipiperidina-4-il)-1,10-decanodioato; S: 23-61
1,8-bis[(2,2,6,6-tetrametil-4-((2,2,6,6-te-
trametil-1-octiloxipiperidina-4-il)-decano-
-1,10-dioil)piperidina-1-il)oxi]octano
607-332-00-0 | cloroformato de ciclopentilo 411-460-0 50715-28-1 R10 T
T; R23 R: 10-22-23-41-43-48/22
Xn; R22-48/22 S: (1/2)26-36/37/39-45
Xi; R41
R43
607-333-00-6 | mistura de: N-(2,2,6,6-tetrametilpiperi- 405-670-1 — Xn; R22-48/22 C N
dina-4-il)-f-alaninato de dodecilo; C R34 R: 22-34-48/22-50/53
N-(2,2,6,6-tetrametilpiperidina-4-il)-£-ala- N; R50-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45-60-61
ninato de tetradecilo
607-334-00-1 | 1-til-6,7,8-trifluoro-1,4-dihidro-4-oxo- 405-880-3 100501-62-0 | R43 Xi
quinolina-3-carboxilato de etilo R52-53 R: 43-52/53
S: (2-)24-37-61
607-335-00-7 | (R)-2-(4-(3-cloro-5-trifluorometil-2-piridi- 406-250-0 72619-32-0 Xn; R22 Xn; N
loxi)fenoxi)propionato de metilo N; R50-53 R: 22-50/53
S: (260-61
607-336-00-2 | acetato de 4-metil-8-metilenotrici- 406-560-6 122760-85-4 Xi; R38 Xi; N
clo[3.3.1.1%7]dec-2-ilo R43 R: 38-43-51/53
N; R51-53 $: (236/37-61
607-337-00-8 | 2-(benzotiazole-2-iltio)succinato de di- 406-052-4 125078-60-6 R10 Xn; N
-terc-(Cy 5.1 4-alquilamoénio) Xn; R22 R: 10-22-38-41-51/53
Xi; R38-41 S: (2-)26-37/39-61
N; R51-53
607-338-00-3 | 2-metilpropilo 2-hidroxi-2-metilbut- 406-235-9 72531-53-4 Xi; R36/38 Xi
-3-enoato R: 36/38
S: (2-)26-37
607-339-00-9 | cloreto de 2,3,4,5-tetraclorobenzoilo 406-760-3 42221-52-3 Xn; R22 C
G R34 R: 22-34-43
R43 S (1/2-)26-36/37/39-45
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-340-00-4 | acetato de 1,3-bis(4-benzoil-3-hidroxife- 406-990-4 — N; R51-53 N
noxi)propano-2-ilo R: 51/53
S: 61
607-341-00-X| (95)-9-amino-9-desoxieritromicina 406-790-7 26116-56-3 Xi; R41 Xi; N
N; R50-53 R: 41-50/53
S: (2)26-39-60-61
607-342-00-5 | veratrato de 4-clorobutilo 410-950-1 69788-75-6 R43 Xi; N
N; R51-53 R: 43-51/53
S: (2-)24-37-61
607-343-00-0 | bis(2-carboxibenzoato) de 4,7-metanooc- 407-410-2 — R53 R: 53
tahidro-1H-indeno-diildimetilo S: 61
607-344-00-6 | mistura de: 4cido 3-(N-(3-dimetilamino- 407-810-7 — Xn; R48/22 Xn
propil)-(C4_g)perflioralquilsulfona- R: 48/22
mido)propidnico; propionato de N-[di- S: (2-)21-22-36/37
metil-3-(C,_g-perfliioralquilsulfona-
mido)propilaménio; propionato do dcido
3-(N-(3-dimetil-propilaménio)-(C,_g)per-
flaoralquilsulfonamido)propidnico
607-345-00-1 | 2-(2,4-diclorofenoxi)-(R)-propanoato de 413-580-9 113963-87-4 Xn; R22 Xn
potdssio Xi; R38-41 R: 22-38-41-43
R43 S: (2-)24-26-37/39
607-346-00-7 | 3-icosil-4-henicosilideno-2-oxetanona 401-210-9 83708-14-9 R53 R: 53
S: 61
607-347-00-2 | (R)-2-(2,4-diclorofenoxi)propionato de 413-340-3 119299-10-4 Xn; R22 Xn
sédio Xi; R38-41 R: 22-38-41-43
R43 S: (2)22-26-36/37/39
607-348-00-8 | bis((R)-2-(2,4-diclorofenoxi)propionato) 413-360-2 — Xn; R22 Xn
de magnésio Xi; R38-41 R: 22-38-41-43
R43 S: (2-)22-26-36/37/39
607-349-00-3 | 2,2'-ditiobisbenzoato de mono-(tetrapro- 411-270-8 — R52-53 R: 52/53
pilaménio) e hidrogénio S: 61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-350-00-9 | bis(4-(1,2-bis(etoxicarbonil)-etilamino)- 412-060-9 136210-32-7 R43 Xi
-3-metil-ciclohexil)-metano R52-53 R: 43-52/53
S: (2-)36/37-61
607-351-00-4 | O-(4-amino-3,5-dicloro-6-fliorpiridina- 407-550-4 69184-17-4 N; R51-53 N
-2-iloxi)acetato de metilo R: 51/53
$: 20/21-61
607-352-00-X| anidrido 4,4’-oxidiftalico 412-830-4 1823-59-2 R52-53 R: 52/53
S: 61
607-353-00-5 | mistura de: exo-triciclo[5.2.1.0%%]decano- 407-520-0 80657-64-3 Xi; R38 Xi; N
-endo-2-carboxilato de etilo; endo-trici- N; R51-53 R: 38-51/53
clo[5.2.1.0%%]decano-exo-2-carboxilato de S: (2-)37-61
etilo
607-354-00-0 | 2-ciclohexilpropionato de etilo 412-280-5 2511-00-4 N; R51-53 N
R: 51/53
S: 61
607-355-00-6 | 4-clorobenzoato de p-tolilo 411-530-0 15024-10-9 R43 Xi; N
N; R50-53 R: 43-50/53
S: (2-)24-37-60-61
607-356-00-1 | trans-2,2,6-trimetilciclohexanocarboxilato 412-540-8 — Xi; R38 Xi; N
de etilo N; R51-53 R: 38-51/53
S: (2937-61
607-357-00-7 | mistura de: trans-4-acetoxi-4-metil-2-pro- 412-450-9 131766-73-9 R43 Xi
pil-tetrahidro-2H-pirano; cis-4-acetoxi- R: 43
-4-metil-2-propil-tetrahidro-2H-pirano S: (2-)24-37
607-358-00-2 | (18,3S,5R,6R)-(4-nitrofenilmetil)-1-dioxo- 412-670-5 54275-93-3 R42 Xn
-6-fenilacetamido-penam-3-carboxilato R: 42
S: (2922
607-359-00-8 | (1S,4R,6R,7R)-(4-nitrofenilmetil) 3-meti- 412-800-0 76109-32-5 R42 Xn
leno-1-oxo-7-fenilacetamido-cefam-4-car- R: 42
boxilato S: (2-)22
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-360-00-3 | 3-acetoacetilamino-4-metoxitolil-6-sulfo- 411-680-7 133167-77-8 R43 Xi
nato de sédio R: 43
S: (2924-37
607-361-00-9 | (R)-2-(4-hidroxifenoxi)-propionato de 411-950-4 96562-58-2 Xi; R41 Xi
metilo R52-53 R: 41-52/53
S: (2-)26-39-61
607-362-00-4 | mistura de: 2-(2-(bis(2-hidroxie- 413-500-2 — Xi; R38-41 Xi; N
tillamino)etoxicarbonilmetil)hexadec- N; R51-53 R: 38-41-51/53
-4-enoato de (3-metoxi)propilaménio/[tris- S: (2-)26-37/39-61
-(2-hidroxietil)]-aménio; 2-(2-(bis(2-hidro-
xietiljamino)etoxicarbonilmetil)hexadec-
-4-enoato de (3-metoxi)propilaménio/[tris-
-(2-hidroxietil)]-aménio; 2-(3-metoxipro-
pilcarbamoilmetil)hexadec-4-enoato de
(3-metoxi)propilaménio/[tris-(2-hidroxie-
til)]-amoénio; 2-(3-metoxipropilcarbamoil-
metil)tetradec-4-enoato de (3-metoxi)pro-
pilaménio[tris-(2-hidroxietil)]-amdnio
607-363-00-X| 3-metoxiacrilato de metilo 412-900-4 5788-17-0 R43 Xi
R: 43
S: (29)24-37
607-364-00-5| 3-fenil-7-[4-(tetrahidrofurfuri- 413-330-9 134724-55-3 R53 R: 53
loxi)fenil]-1,5-dioxa-s-indaceno-2,6-diona S: 61
607-365-00-0 | 2-(2-amino-1,3-tiazole-4-il)-(Z)-2-metoxi- 410-620-7 119154-86-8 Xn; R22 C
-iminoacetilcloreto cloridrato C; R34 R: 22-34-43
R43 S: (1/2-)22-26-36[37/39-45
607-366-00-6 | cloreto de 3,5-dimetilbenzoilo 413-010-9 6613-44-1 C; R34 C
R43 R: 34-43
S: (1/2-)26-36/37/39-45
607-367-00-1 | bis(N-carboximetil)-N-metil-glicinato- 411-640-9 153352-59-1 Xn; R22 Xn
-(2-)N,0,0,N)-ferrato-(1-) de potdssio R: 22
monohidratado S: (2-)37
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes

607-368-00-7 | 1-(N,N-dimetilcarbamoil)-3-terc-butil- 411-650-3 110895-43-7 T; R23[25 T, N

-5-carbetoximetiltio-1H-1,2,4-triazole N; R50-53 R: 23/25-50/53

$: (1/2-)37-38-45-60-61

607-369-00-2 | mistura de: 4cido trans-(2R)-5-acetoxi- 411-660-8 147027-04-1 Xn; R22 Xn

-1,3-oxatiolano-2-carboxilico; 4cido cis- Xi; R38-41 R: 22-38-41-43

-(2R)-5-acetoxi-1,3-oxatiolano-2-carboxi- R43 S: (2-)22-24-26-37/39

lico
607-370-00-8 | 2-[[2-(acetiloxi)-3-(1, 1-dimetil-etil)-5-me- 412-210-3 41620-33-1 N; R50-53 N

tilfenillmetil]-6-(1,1-dimetiletil)-4-metilfe- R: 50/53

nol S: 60-61
607-371-00-3 | 4-(2-clorofenil)-1,4-dihidro-2-[2-(1,3-dihi- 413-410-3 88150-62-3 R53 R: 53

dro-1,3-dioxo-(2H)isoindole-2-il)-etoxime- S: 61

til]-6-metil-3, 5-piridinadicarboxilato de

3-etilo e 5-metilo
607-372-00-9 | bis fenol A di-(norbornene carboxilato) 412-410-0 — R52-53 R: 52/53

etoxilado S: 61
607-373-00-4 | (+/-) (R)-2-[4-(6-cloroquinoxalina-2-iloxi) E 414-200-4 119738-06-6 Muta. Cat. 3; R68 T, N

~feniloxi]propanoato de tetrahidrofurfu- Repr. Cat. 2; R61 R: 61-22-48/22-62-68-50/53

rilo Repr. Cat. 3; R62 S: 53-45-60-61

Xn; R22-48/22
N; R50-53

607-374-00-X| dicloreto de 5-amino-2,4,6-triiodo- 417-220-1 37441-29-5 R43 Xi; N

-1,3-benzenodicarbonilo N; R51-53 R: 43-51/53

$: (2)22-36/37-61

607-375-00-5 | mistura de: cis-4-hidroxi-3-(1,2,3,4-tetra- 421-960-0 90035-08-8 T+; R26/27/28 T+ N

hidro-3-(4-(4-trifldiormetilbenziloxi)fenil) T; R48/23/24/25 R: 26/27]28-48/23[24/

-1-naftil)cumarina; trans-4-hidroxi- N; R50-53 [25-50/53

-3-(1,2,3,4-tetrahidro-3-(4-(4-trifldorme- S: (1/2-)28-36/37/39-45-60-61

tilbenziloxi)fenil)-1-naftil)cumarina
607-376-00-0 | 2,4-dibromobutanoato de benzilo 420-710-8 23085-60-1 Repr. Cat. 3; R62 Xn; N

Xi; R38
R43
N; R50-53

R: 38-43-62-50/53
S: (2-)23-36/37-41-60-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-377-00-6 | trans-4-ciclohexil-L-prolina monohidro- 419-160-1 90657-55-9 Repr. Cat. 3; R62 Xn
clorada Xn; R22 R: 22-38-41-43-62
Xi; R38-41 S: (2922-26-36/37/39
R43
607-378-00-1 | (Z)-a-metoxiimino-2-furilacetato de amoé- 405-990-1 97148-39-5 F; R11 F
nio R: 11
S: (2)22-43
608-026-00-X| 3-ciano-3,5,5-trimetilciclohexanona 411-490-4 7027-11-4 Xn; R22-48/22 Xn
R43 R: 22-43-48/22-52/53
R52-53 S: (2936/37-61
608-027-00-5 | mistura de: 3-(4-etilfenil)-2,2-dimetilpro- 412-660-0 — N; R51-53 N
panonitrilo; 3-(2-etilfenil)-2,2-dimetilpro- R: 51/53
panonitrilo; 3-(3-etilfenil)-2,2-dimetilpro- S: 61
panonitrilo
608-028-00-0 | 4-(2-ciano-3-fenilamino)-acrilato de 413-510-7 147374-67-2 Xn; R48/20/21 Xn; N
2-ciano-3-fenilamino)-acriloiloxi-metil-ci- R43 R: 43-48/20/21-51/53
clohexil-metilo N; R51-53 S: (2-)36/37-61
608-029-00-6 | 1,2-dihidro-6-hidroxi-4-metil-1-[3-(1-me- 411-990-2 68612-94-2 R43 Xi
tiletoxi)propil]-2-oxo-3-piridinacarboni- R: 43
trilo S: (2-)24-37
608-030-00-1 | N-acetil-N-[5-ciano-3-(2-dibutilamino- 412-340-0 147741-93-3 N; R50-53 N
-4-feniltiazole-5-il-metileno)-4-metil- R: 50/53
-2,6-dioxo-1,2,3,6-tetrahidropiridina- S: 60-61
-1-il]benzamida
609-041-00-4 | 2,4-dinitrofenol 200-087-7 51-28-5 T; R23/24/25 T; N
R33 R: 23/24/25-33-50
N; R50 S: (1/2-)28-37-45-61
609-050-00-3 | 2,3-dinitrotolueno E 210-013-5 602-01-7 Carc. Cat. 2; R45 T, N
Muta. Cat. 3; R68 | R: 45-23/24/25-48/22-50]
Repr. Cat. 3; R62 /53-62
T; R23/24/25 S: 53-45-60-61

Xn; R48/22
N; R50-53
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
609-051-00-9 | 3,4-dinitrotolueno E 210-222-1 610-39-9 Carc. Cat. 2; R45 T;N
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-51/
Repr. Cat. 3; R62 /53-62
T; R23/24/25 S: 53-45-61
Xn; R48/22
N; R51-53
609-052-00-4 | 3,5-dinitrotolueno E 210-566-2 618-85-9 Carc. Cat. 2; R45 T
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-52/
Repr. Cat. 3; R62 /53-62
T; R23/24/25 S: 53-45-61
Xn; R48/22
R52-53
609-054-00-5 | 2,3-dinitrofenol [1] 200-628-7 [1] | 66-56-8 [1] T; R23/24/25 T, N
2,5-dinitrofenol [2] 206-348-1 [2] | 329-71-5 [2] R33 R: 23/24/25-33-51/53
2,6-dinitrofenol [3] 209-357-9 [3] | 573-56-8 [3] N; R51-53 S: (1/2-)28-37-45-61
3,4-dinitrofenol [4] 209-415-3 [4] | 577-71-9 [4]
sais de dinitrofenol [5] - [5] - [5]
609-055-00-0 | 2,5-dinitrotolueno E 210-581-4 619-15-8 Carc. Cat. 2; R45 T; N
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23(24/25-48/22-51]
Repr. Cat. 3; R62 [53-62
T; R23/24/25 S: 53-45-61
Xn; R48/22
N; R51-53
609-056-00-6 | 2,2-dibromo-2-nitroetanol 412-380-9 69094-18-4 E; R2 E; G N C=210%: C
Carc. Cat. 3; R40 R: 2-22-35-40-43-48 R22-35-40-43-48/22
Xn; R22-48/22 [22-50/53 5% < C <10 %: C R34-40-43
G R35 S: (1/2-)23-26-35-36/37/39- 1% < C<5%: Xn;
R43 -45-60-61 R36/37/38-40-43
N; R50-53
609-057-00-1| 3-cloro-2,4-diflGornitrobenzeno 411-980-8 3847-58-3 Xn; R22 C N
G R34 R: 22-34-43-50/53
R43 S: (1/2-)22-26-28-36/37/
N; R50-53 /39-45-60-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
609-058-00-7 | 2-nitro-2-fenil-1,3-propanodiol 410-360-4 5428-02-4 T; R39-48/25 T; N
Xn; R21/22 R: 21/22-39-41-43-48/
Xi; R41 [25-51/53
R43 S: 53-45-61
N; R51-53
609-059-00-2 | 2-cloro-6-(etilamino)-4-nitrofenol 411-440-1 131657-78-8 Xn; R22 Xn; N
R43 R: 22-43-51/53
N; R51-53 S: (2-)22-24-37/39-61
609-060-00-8 | 4-[(3-hidroxipropil)amino]-3-nitrofenol 406-305-9 92952-81-3 Xi; R38 Xi; N
N; R51-53 R: 38-51/53
S: (2937-61
609-061-00-3 | (E,Z)-4-clorofenil(ciclopropil)cetona- 406-100-4 94097-88-8 R43 Xi; N
-O-(4-nitrofenilmetil)oxima N; R50-53 R: 43-50/53
S: (2-)24-37-60-61
609-062-00-9 | 2-bromo-2-nitropropanol 407-030-7 24403-04-1 T; R24 T; N
Xn; R22-48(22 R: 22-24-34-43-48/22-50(53
C; R34 S: (1/2-)26-36/37/39-45-60-61
R43
N; R50-53
609-063-00-4 | 2-[(4-cloro-2-nitrofenil)amino]etanol 413-280-8 59320-13-7 Xn; R22 Xn; N
N; R51-53 R: 22-51/53
S: (222-61
611-053-00-X| 2,2’-azobis[2-metilpropionamidina], 221-070-0 2997-92-4 Xn; R22 Xn
dicloridrato R43 R: 22-43
S: (2-)24-37
611-055-00-0 | N-[4-[(2-hidroxi-5-metilfe- 220-600-8 2832-40-8 Carc. Cat. 3; R40 | Xn
nil)azo]fenil]acetamida R43 R: 40-43
C.I Disperse Yellow 3 S: (2-)22-36/37-46
611-056-00-6 | 1-fenilazo-2-naftol 212-668-2 842-07-9 Carc. Cat. 3; R40 Xn
C.L Solvent Yellow 14 Muta. Cat. 3; R68 R: 40-43-53-68

R43
R53

S: (2-)22-36/37-46-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes

611-057-00-1| 6-hidroxi-1-(3-isopropoxipropil)-4-metil- 400-340-3 85136-74-9 Carc. Cat. 2; R45 T

-2-0x0-5-[4-(fenilazo)fenilazo]-1,2-dihi- R53 R: 45-53

dro-3-piridinacarbonitrilo S: 53-45-61
611-058-00-7 | formato de (6-(4-hidroxi-3-(2-metoxifeni- 402-060-7 108225-03-2 Carc. Cat. 2; R45 T; N

lazo)-2-sulfonato-7-naftilamino)-1,3,5- Xi; R41 R: 45-41-51/53

-triazina-2,4-diil)bis[(amino-1-metile- N; R51-53 S: 53-45-61

til)aménio]
611-059-00-2 | 2-(6-(4-cloro-6-(3-(N-metil-N-(4-cloro- 412-960-1 148878-21-1 Xi; R41 Xi

-6-(3,5-dissulfonato-2-naftilazo)-1-hi- R43 R: 41-43-52/53

droxi-6-naftilamino)-1,3,5-triazina- R52-53 S: (2-)22-24-26-37/39-61

2-iljaminometil)fenilamino)-1,3,5-tria-

zina-2-ilamino)-3,5-dissulfonato-1-hi-

droxi-2-naftilazo)naftaleno-1,5-dissulfo-

nato de octassddio
611-060-00-8 | mistura de: 5-[8-[4-[4-[4-[7-(3,5-dicarbo- 413-180-4 — Xi; R41 Xi

xilatofenilazo)-8-hidroxi-3,6-dissulfonato- R43 R: 41-43-52/53

naftaleno-1-ilamino]-6-hidroxi-1,3,5-tria- R52-53 S: (2-)22-24-26-37/39-61

zina-2-il]-2,5-dimetilpiperazina-1-il]-6-hi-
droxi-1,3,5-triazina-2-ilamino]-1-hidroxi-
-3,6-dissulfonatonaftaleno-2-ilazo]-isofta-
lato de sddio;
5-[8-[4-[4-[4-[7-(3,5-dicarboxilatofeni-
lazo)-8-hidroxi-3,6-dissulfonatonaftaleno-
-1-ilamino]-6-hidroxi-1,3,5-triazina-
-2-il]-2,5-dimetilpiperazina-1-il]-6-hidroxi-
-1,3,5-triazina-2-ilamino]-1-hidroxi-
-3,6-dissulfonatonaftaleno-2-ilazo]-isofta-
lato de aménio; 4cido
5-[8-[4-[4-[4-[7-(3,5-dicarboxilatofeni-
lazo)-8-hidroxi-3,6-dissulfonatonaftaleno-
-1-ilamino]-6-hidroxi-1,3,5-triazina-
-2-il]-2,5-dimetilpiperazina-1-il]-6-hi-
droxi-1,3,5-triazina-2-ilamino]-1-hidroxi-
-3,6-dissulfonatonaftaleno-2-ilazo]-isofta-
lico
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-061-00-3 | 5-[5-[4-(5-cloro-2,6-difltiorpirimidina- 412-530-3 — Xi; R41 Xi
-4-ilamino)benzamido]-2-sulfonatofeni- R43 R: 41-43
lazo]-1-etil-6-hidroxi-4-metil-2-oxo-3-pi- S: (2-)22-24-26-37/39
ridilmetilsulfonato de dissédio
611-062-00-9 | 2-(8-(4-cloro-6-(3-((4-cloro-6-(3,6-dissul- 413-550-5 — Xi; R38-41 Xi
fonato-2-(1,5-dissulfonatonaftaleno- R: 38-41
--2-ilazo)-1-hidroxinaftaleno-8-ilamino)- S: (2-)22-26-37(39
-1,3,5-triazina-2-il)Jaminometil)fenila-
mino)-1,3,5-triazina-2-ilamino)-3,6-dis-
sulfonato-1-hidroxinaftaleno-2-ilazo)naf-
taleno-1,5-dissulfonato de octassédio
611-063-00-4 | [4’-(8-acetilamino-3,6-dissulfonato-2-naf- 413-590-3 — Carc. Cat. 2; R45 T
tilazo)-4"-(6-benzoilamino-3-sulfonato- R: 45
-2-naftilazo)-bifenil-1,3’,3",1"-tetraolato- S: 53-45
-0,0',0”,0"cobre(ll) de trissddio
611-064-00-X| 4-(3,4-diclorofenilazo)-2,6-di-sec-butil- 410-600-8 124719-26-2 Xn; R48/22 Xn; N
-fenol Xi; R38 R: 38-48/22-50/53
N; R50-53 S: (2-)23-25-36/37-60-61
611-065-00-5| 4-(4-nitrofenilazo)-2,6-di-sec-butil-fenol 410-610-2 111850-24-9 Xn; R48/22 Xn; N
Xi; R36/38 R: 36/38-43-48/22-50/53
R43 S: (2-)23-26-36/37-60-61
N; R50-53
611-066-00-0 | 5-[4-cloro-6-(N-etil-anilino)-1,3,5-tria- 411-540-5 130201-57-9 Xi; R41 Xi; N
zina-2-ilamino]-4-hidroxi-3-(1,5-dissulfo- R43 R: 41-43-51/53
natonaftaleno-2-ilazo)-naftaleno-2,7-dis- N; R51-53 S: (2-)22-24-26-37/39-61
sulfonato tetrassddico
611-067-00-6 | mistura de: 7-anilino-4-hidroxi-3-(2-me- 406-910-8 — Xn; R22 Xn
toxi-5-metil-4-(4-sulfonatofenilazo)feni- Xi; R41 R: 22-41-52/53
lazo)naftaleno-2-sulfonato de R52-53 S: (2-)26-36/39-61

bis(tris(2-(2-hidroxi(1-metil)etoxi)etil)amo-
nio); 7-anilino-4-hidroxi-3-(2-metoxi-
-5-metil-4-(4-sulfonatofenilazo)feni-
lazo)naftaleno-2-sulfonato de
bis(tris(2-(2-hidroxi(2-metil)etoxi)etil)amo-
nio)
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-068-00-1 | 4-amino-3,6-bis(5-[4-cloro-6-(2-hidroxie- 400-690-7 85665-98-1 N; R51-53 N
tilamino)-1,3,5-triazina-2-ilamino]-2-sul- R: 51/53
fonatofenilazo)-5-hidroxinaftaleno- S: 61
-2,7-dissulfonato de tetrassddio
611-069-00-7 | N,N-di-[poli(oxietileno)-co-poli(oxipropi- 413-380-1 — N; R51-53 N
leno)]-4-[(3,5-diciano-4-metil-2-tie- R: 51/53
nil)azo)]-3-metilanilina S: 61
611-070-00-2 | mistura de: (6-(4-anisidino)-3-sulfonato- 405-665-4 — R43 Xi; N
-2-(3,5-dinitro-2-oxidofenilazo)-1-nafto- N; R50-53 R: 43-50/53
lato)(1-(5-cloro-2-oxidofenilazo)-2-nafto- S: (2-)24-37-60-61
lato)cromato(1-) de dissédio; bis(5-(4-ani-
sidino)-3-sulfonato-2-(3,5-dinitro-2-oxi-
dofenilazo)-1-naftolato)cromato(1-) de
trissddio
611-071-00-8 | 5-hidroxi-1-(4-sulfonatofenil)-4-(4-sulfo- 406-073-9 131013-81-5 T; R25 T
natofenilazo)pirazole-3-carboxilato de R52-53 R: 25-52/53
tris(tetrametilaménio) S: (1/2-)37-45-61
611-072-00-3 | 2,4-bis[2,2’-[2-(N,N-dimetilamino)etiloxi- 407-010-8 118208-02-9 Xn; R22 Xn; N
carbonil]fenilazo]-1,3-dihidroxibenzeno, Xi; R41 R: 22-41-51/53
dicloridrato N; R51-53 S: (2-)26-39-61
611-073-00-9 | 3,3'-(N-(4-(4-bromo-2,6-dicianofenilazo)- 407-310-9 122630-55-1 R53 R: 53
-3-hidroxifenil)imino)dipropionato de S: 61
dimetilo
611-074-00-4 | mistura de: (3-(4-(5-(5-cloro-2,6-difldor- 407-100-7 — R43 Xi
pirimidina-4-ilamino)-2-metoxi-3-sulfona- R: 43

tofenilazo)-2-oxidofenilazo)-2,5,7-trissul-
fonato-4-naftolato)cobre(ll) de s6dio/po-

tassio; (3-(4-(5-(5-cloro-4,6-diflGorpirimi-
dina-2-ilamino)-2-metoxi-3-sulfonatofeni-
lazo)-2-oxidofenilazo)-2,5,7-trissulfonato-
-4-naftolato)cobre(ll) de s6dio/potéssio

S: (2)22-24-37
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-075-00-X | mistura de: 4-amino-3-(4-(4-(2-amino- 406-000-0 — Xi; R41 Xi; N
-4-hidroxifenilazo)anilino)-3-sulfonatofe- N; R51-53 R: 41-51/53
nilazo)-5,6-dihidro-5-oxo-6-fenilhidrazo- S: (2-)26-39-61
nonaftaleno-2,7-dissulfonato de
tris(3,5, 5-trimetilhexilaménio); 4-amino-
-3-(4-(4-(4-amino-2-hidroxifenilazo)ani-
lino)-3-sulfonatofenilazo)-5,6-dihidro-
-5-0oxo0-6-fenilhidrazononaftaleno-2,7-dis-
sulfonato de tris(3,5,5-trimetilhexilamé-
nio)
611-076-00-5| 3-(2,6-dicloro-4-nitrofenilazo)-1-metil- 406-280-4 117584-16-4 N; R50-53 N
-2-fenilindole R: 50/53
S: 60-61
611-077-00-0 | (5,5'-diamino-(u-4,4’-dihidroxi- 407-230-4 126637-70-5 Xn; R22 Xn
-1:2x-2,04,04',-3,3'-[3,3’-dihidroxi- R43 R: 22-43
-1:2-x-2-03,03’-bifenil-4,4’ -ilenobisazo- S: (2-)22-24-37
-1:2-(N3,N4-1:N3’ ,N4'-n)]-dinaftaleno-
-2,7-dissulfonato(8)))dicuprato(2-) de dili-
tio e dissddio
611-078-00-6 | acetato e lactato de (2,2'-(3,3'-dioxidobi- 407-240-9 159604-94-1 R43 Xi; N
fenil-4,4'-diildiazo)bis(6-(4-(3-(dietila- N; R51-53 R: 43-51/53
mino)propilamino)-6-(3-(dietilamo- S: (2-)22-24-37-61
nio)propilamino)-1,3,5-triazina-2-ilamino)-
-3-sulfonato-1-naftolato))dicobre(ll)
611-079-00-1 | 7-[4-cloro-6-(N-etil-o-toluidino)- 410-390-8 — Xi; R41 Xi
-1,3,5-triazina-2-ilamino]-4-hidroxi- R: 41
3-(4-metoxi-2-sulfonatofenilazo)-2-nafta- S: (2-)22-26-39
lenossulfonato dissddico
611-080-00-7 | 3-(2-acetamido-4-(4-(2-hidroxibutoxi)feni- 410-150-2 147703-65-9 R43 Xi
lazo)fenilazo)benzenossulfonato de sddio R: 43
S: (2)22-24-37
611-081-00-2 | [7-(2,5-dihidroxi-KO2-7-sulfonato- 411-470-5 141048-13-7 R43 Xi
-6-[4-(2,5,6-tricloro-pirimidina-4-ila- R52-53 R: 43-52/53

-mino)fenilazo]-(N1,N7-N)-1-naftilazo)-
-8-hidroxi-KO8-naftaleno-1,3,5-trissulfo-
nato(6-)]cuprato(ll) de tetrasssodio

S: (2-)22-24-37-61
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611-082-00-8

mistura de: bis(1-(3(ou 5)-(4-anilino-
-3-sulfonatofenilazo)-4-hidroxi-2-oxidofe-
nilazo)-6-nitro-4-sulfonato-2-nafto-
lato)ferrato(1-) de pentassddio;
[(1-(3-(4-anilino-3-sulfonatofenilazo)-4-hi-
droxi-2-oxidofenilazo)-6-nitro-4-sulfo-
nato-2-naftolato)-(5-(4-anilino- 3-sulfona-
tofenilazo)-4-hidroxi-2-oxidofenilazo)-
-6-nitro-4-sulfonato-2-naftolato]fer-
rato(1-) de pentassodio

407-570-3

N; R51-53

611-083-00-3

mistura (1:1) de: acetato de 2-[N-etil-
-4-[(5,6-diclorobenzotiazole-
-2-il)azo]-m-toludino]etilo; acetato de
2-[N-etil-4-[(6,7-diclorobenzotiazole-
-2-il)azo]-m-toludino]etilo

411-560-4

T; R48/25
R43
N; R51/53

T;
R: 43-48/25-51/53

N
43
S: (1/2-)22-36/37-R45-61

611-084-00-9

mistura de: N-(4-clorofenil)-4-(2,5-di-
cloro-4-(dimetilsulfamoil)fenilazo)-3-hi-
droxi-2-naftalenocarboxamida; N-(4-clo-
rofenil)-4-(2,5-dicloro-4-(metilsulfa-
moil)fenilazo)-3-hidroxi-2-naftalenocarbo-
xamida

412-550-2

R53

611-085-00-4

mistura de: 3-ciano-5-(2-ciano-4-nitro-fe-
nilazo)-2-(2-hidroxi-etilamino)-4-metil-
-6-[3-(2-fenoxietoxi)-propilamino]-piri-
dina; 3-ciano-5-(2-ciano-4-nitro-fenilazo)-
-6-(2-hidroxi-etilamino)-4-metil-
2-[3-(2-fenoxietoxi)-propilamino]-piri-
dina; 3-ciano-5-(2-ciano-4-nitro-fenilazo)-
-2-amino-4-metil-6-[ 3-(3-hidroxipro-
poxi)propilamino]-piridina; 3-ciano-
5-(2-ciano-4-nitro-fenilazo)-6-amino-
-4-metil-
-2-[3-(3-metoxipropoxi)propilamino]-piri-
dina

411-880-4

R43
N; R51-53

Xi; N
R: 43-51/53
S: (2-)24-37-61

611-086-00-X

5-[[2,4-dihidroxi-5-[(2-hidroxi- 3, 5-dini-
trofenil)azo]fenil]azo]-2-naftalenossulfo-
nato de monolitio, complexo de ferro,
monohidratato

411-360-7

R52-53
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-087-00-5 | mistura de: 3-((5-ciano-1,6-dihidro- 411-710-9 — R53 R: 53
-1,4-dimetil-2-hidroxil-6-oxo-3-piridi- S: 61
nil)azo)-benzoiloxi-2-fenoxietano;
3-((5-ciano-1,6-dihidro-1,4-dimetil-2-hi-
droxil-6-oxo-3-piridinil)azo)-benzoiloxi-
-2-etiloxi-2-(fenoxietano)
611-088-00-0 | mistura de: 4-amino-3-((4-((4-((2-amino- 411-890-9 — Xn; R22 Xn
-4-hidroxifenil)azo)fenil)amino)-3-sulfofe- Xi; R41 R: 22-41-52/53
nil)azo)-5-hidroxi-6-(fenilazo)-naftaleno- R52-53 S: (2-)22-26-39-61
-2,7-dissulfonato de trilitio; 4-amino-
-3-((4-((4-((4-amino-2-hidroxife-
nil)azo)fenil)amino)-3-sulfofenil)azo)-5-hi-
droxi-6-(fenilazo)-naftaleno-2,7-dissulfo-
nato de trilitio
611-089-00-6 | metilsulfato de 2-((4-(etil-(2-hidroxie- 411-100-2 136213-73-5 Xn; R48/22 Xn; N
tillamino)-2-metilfenil)azo)-6-metoxi- R43 R: 43-48/22-50/53
-3-metil-benzotiazdlio N; R50-53 S: (2-)22-36/37-60-61
611-090-00-1 | 4-metilbenzenossulfonato de 2,5-dibu- 413-290-2 93672-52-7 F;, R11 F; Xn
toxi-4-(morfolina-4-il)-benzenodiazénio Xn; R22 R: 11-22-41-43-52/53
Xi; R41 S: (2-)12-22-24-26-37/39-
R43 -47-61
R52-53
611-091-00-7 | 5-((5-((5-cloro-6-flior-pirimidina- 413-470-0 134595-59-8 R43 Xi
-4-il)Jamino)-2-sulfonatofenil)azo)-1,2-di- R: 43
hidro-6-hidroxi-1,4-dimetil-2-oxo-3-piri- S: (2-)22-24/25-37
dinametilsulfonato de sédio (1,0-1,95) e
litio (0,05-1)
611-092-00-2 | bis(3-(4-((5-(1,1-dimetil-propil)-2-hidroxi- 413-210-6 — N; R51-53 N
-3-nitrofenil)azo)-3-metil-5-hidroxi- R: 51/53
(1H)pirazole-1-il)benzenossulfonami- S: 61
dato)cromato de terc-(dodeciltetradecil)
-amoénio
611-093-00-8 | 2-(4-(4-fltior-6-(2-sulfo-etilamino)- 410-770-3 146177-84-6 R43 Xi
-[1,3,5]triazina-2-ilamino)-2-ureido-feni- R: 43

lazo)-5-(4-sulfofenilazo)benzeno-1-sulfo-
nato de s6dio

S: (2-)22-24-37
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-094-00-3 | mistura (50:50) de: 2-[2-acetilamino- 411-600-0 143145-93-1 R53 R: 53
-4-[N,N-bis[2-etoxi-carboni- S: 61
loxi)etil]amino]fenilazo]-5,6-dicloro-
-1,3-benzotiazole; 2-[2-acetilamino-
4-[N,N-bis[2-etoxi-carboni-
loxi)etil]amino]fenilazo]-6,7-dicloro-
-1,3-benzotriazole
611-095-00-9 | 1,1'-[(1-amino-8-hidroxi-3,6-dissulfo- 412-240-7 89797-03-5 N; R51-53 N
nato-2,7-naftalenodiil)bis(azo(4-sulfonato- R: 51/53
-1,3-fenil)imino[ 6-[(4-cloro-3-sulfonatofe- S: 22-61
nil)amino]-1,3,5-triazina-
-2,4-diil]]]bis[3-carboxipiridinio] de hexas-
sédio dihidréxido
611-096-00-4 | N-[3-acetilamino)-4-(2-ciano-4-nitrofeni- 413-040-2 149850-30-6 R43 Xi
lazo)fenil]-N-[(1-metoxi)acetil]glicinato de R: 43
metilo S (2-)22-24-37
611-097-00-X | mistura de isémeros de complexos de 414-150-3 — R43 Xi; N
ferro (1:2) e de uma mistura de: isdmeros N; R51-53 R: 43-51/53
de: 1,3-dihidroxi-4-[(5-fenilaminossulfo- S: (2-)22-24-37-61
nil)-2-hidroxi-fenilazo]-n-(5-amino-sulfo-
nil-2-hidroxi-fenilazo)-benzeno (n=2,5,6);
isémeros de: 1,3-dihidroxi-4-[(5-fenilami-
nossulfonil)-2-hidroxi-feni-
lazo]-n-[4-(4-nitro-2-sulfofenilamino)feni-
lazo]-benzeno (n=2,5,6)
611-098-00-5| 3,3'-(6-(2-hidroxietilamino)1,3,5-triazina- 405-950-3 131013-83-7 T; R25 T
-2,4-diilbisimino(2-metil-4,1-fenile- R52-53 R: 25-52/53
noazo))dinaftaleno-1,5-dissulfonato dete- S: (1/2-)37-45-61
traquis(tetrametilamaonio)
612-160-00-4 | p-toluidina [1] 203-403-1 [1] | 106-49-0 [1] Carc. Cat. 3; R40 T; N
4-aminotolueno [1] 208-740-8 [2] | 540-23-8 [2] T; R23/24/25 R: 23/24/25-36-40-43-50
cloreto de p-toluidinio [2] 208-741-3 [3] | 540-25-0 [3] Xi; R36 S: (1/2-)28-36/37-45-61
sulfato de p-toluidina (1:1) [3] R43
N; R50
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-161-00-X| 2,6-xilidina 201-758-7 87-62-7 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
2,6-dimetilanilina Xn; R20/21/22 R: 20/21/22-37/38-40-51/53
Xi; R37/38 $: (2)23-25-36/37-61
N; R51-53
612-162-00-5 | cloreto de dimetildioctadecilaménio 203-508-2 107-64-2 Xi; R41 Xi; N
DODMAC N; R50-53 R: 41-50/53
S: (2-)24-26-39-46-60-61
612-163-00-0 | metalaxil-M (ISO) — 70630-17-0 Xn; R22 Xn
mefenoxam Xi; R41 R: 22-41
metil éster do 4cido (R)-2-[(2,6-dimetilfe- S: (2-)26-39-46
nil)metoxiacetilamino]propiénico
612-164-00-6 | 2-butil-2-etil-1,5-diaminopentano 412-700-7 137605-95-9 Xn; R21/22-48/22 | C
C; R34 R: 21/22-34-43-48/22-52/53
R43 S: (1/2)26-36/37/39-45-61
R52-53
612-165-00-1 | N,N’-difenil-N,N’-bis(3-metilfenil) 413-810-8 65181-78-4 N; R51-53 N
-(1,1'-difenil)-4,4'-diamina R: 51/53
S: 61
612-166-00-7 | mistura de: fosfato de cis-(5-aménio- 411-830-1 114765-88-7 Xi; R41 Xi
-1,3,3-trimetil)-ciclohexanometilaménio R43 R: 41-43-52/53
(1:1); fosfato de trans-(5-amonio-1,3,3-tri- R52-53 S: (2-)24-26-37/39-61
metil)-ciclohexanometilaménio (1:1)
612-167-00-2 | 5-acetil-3-amino-10,11-dihidro-5H-di- 410-490-1 — Xn; R22-48/22 Xn; N
benz[b flazepina, cloridrato Xi; R41 R: 22-41-43-48/22-51/53
R43 S: (2-)22-26-3637/39-61
N; R51-53
612-168-00-8 | 3,5-dicloro-2,6-difluoropiridina-4-amina 220-630-1 2840-00-8 Xn; R21/22 Xn; N
N; R51-53 R: 21/22-51/53
S: (2936/37-61
612-170-00-9 | 4-clorofenilciclopropilcetona-O-(4-amino- 405-260-2 — Xn; R22 Xn; N
benzil)oxima R43 R: 22-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-171-00-4 | N,N,N’,N’-tetraglicidilo-4,4’-diamino- 410-060-3 130728-76-6 Muta. Cat. 3; R68 Xn; N
-3,3'-dietildifenilmetano R43 R: 43-68-51/53
N; R51-53 $: (2936/37-61
612-172-00-X| 4,4'-metilenobis(N,N’-dimetil-ciclohexa- 412-840-9 13474-64-1 Xn; R22-48/22 C
namina) G R35 R: 22-35-48/22-52/53
R52-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45-61
612-173-00-5| 1-amino-4-(4-terc-butilanilino)-antraqui- 411-140-0 125328-86-1 Xi; R41 Xi; N
nona-2-sulfonato de litio R43 R: 41-43-51/53
N; R51-53 S: (2-)22-26-36/37/39-61
612-174-00-0| 4,4-dimetoxibutilamina 407-690-6 19060-15-2 Xn; R22 C
G R34 R: 22-34-43-52/53
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-61
R52-53
612-175-00-6 | 2-(0O-aminooxi)etilamina dicloridrato 412-310-7 37866-45-8 R43 Xi
R52-53 R: 43-52/53
S: (2924-37-61
612-176-00-1| polimero de 1,3-dibromopropano e 410-570-6 143747-73-3 N; R50-53 N
N,N-dietil-N’,N’-dimetil-1,3-propanodia- R: 50/53
mina S: 60-61
612-177-00-7 | 2-naftilamino-6-sulfometilamida 412-120-4 — Xn; R48/22 Xn; N
R43 R: 43-48/22-51/53
N; R51-53 S: (2-)22-36/37-61
612-178-00-2 | 1,4,7,10-tetraazaciclododecano dissulfato 412-080-8 112193-77-8 Xn; R22 Xn
Xi; R37-41 R: 22-37-41-52/53
R52-53 S: (2-)26-36/37/39-61
612-179-00-8 | cloreto de 1-(2-propenil)piridinio 412-740-5 25965-81-5 Xn; R22 Xn
R43 R: 22-43
S: (2924-37
612-180-00-3 | 3-aminobenzilamina 412-230-2 4403-70-7 Xn; R22 GN
G R34 R: 22-34-51/53
N; R51-53 S: (1/2-)22-26-36/37/39-45-61
612-181-00-9 | 2-feniltioanilina 413-030-8 1134-94-7 R43 Xi; N
N; R51-53 R: 43-51/53

S: (2-)24-37-61
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-182-00-4 | brometo de 1-etil-1-metilmorfolinio 418-210-1 65756-41-4 Muta. Cat. 3; R68 Xn
R: 68
S: (2936/37
612-183-00-X| brometo de 1-etil-1-metilpirrolidinio 418-200-5 69227-51-6 Muta. Cat. 3; R68 Xn
R: 68
S: (2936/37
613-054-00-0 | tiabendazol (ISO) 205-725-8 148-79-8 N; R50-53 N
2-(tiazol-4-il)benzimidazol R: 50/53
S: 60-61
613-163-00-3 | azimsulfurdo (ISO) — 120162-55-2 N; R50-53 N
1-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-3-[1-metil- R: 50/53
-4-(2-metil-2H-tetrazol-5-il)pirazol-5-ilsul- S: 60-61
fonillureia
613-164-00-9 | flufenacete (nome vulgar anterior flurtia- — 142459-58-3 Xn; R22-48(22 Xn; N
mida) R43 R: 22-43-48/22-50(53
N-(4-fluorofenil)-N-isopropil-2-(5-trifluo- N; R50-53 S: (2-)13-24-37-60-61
rometil-[1,3,4]tiadiazol-2-iloxi)acetamida
613-165-00-4 | flupirsulfurdo-metil-sédio (ISO) — 144740-54-5 N; R50-53 N
sal monossddico de 2-[[(4,6-dimetoxipiri- R: 50/53
midin-2-ilcarbamoil)sulfamoil]-6-trifluo- S: 60-61
rometil]nicotinato de metilo
613-166-00-X| flumioxazina (ISO) — 103361-09-7 Repr. Cat. 2; R61 T; N
N-(7-fluoro-3,4-dihidro-3-oxo-4-prop- N; R50-53 R: 61-50/53
-2-inil-2H-1,4-benzoxazin-6-il)ciclohex- S: 53-45-60-61
-1-eno-1,2-dicarboxamida
613-167-00-5 | mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole- — 55965-84-9 T; R23/24/25 ;N C 2 25%: T; R23/24/25-34-43
-3-ona [ntimero CE 247-500-7] e 2-metil- C R34 R: 23/24/25-34-43-50/53 3%<C<25%C
-2H-isotiazole-3-ona [nimero CE R43 S: (2-)26-28-36/37[39-45- R20/21/22-34-43
220-239-6] (3:1) N; R50-53 -60-61 0,6 % < C<3%: C; R34-43

mistura de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-
-3-ona [ntimero CE 247-500-7] e 2-
-metil-4-isotiazolina-3-ona [nimero CE
220-239-6] (3:1)

0,06 % < C < 0.6 %: Xi;
R36/38-43
0,0015 % < C < 0.06 %: Xi; R43
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
613-168-00-0 | 1-vinil-2-pirrolidona D 201-800-4 88-12-0 Carc. Cat. 3; R40 Xn
Xn; R: 20/21/22-37-40-41-48/20
R20/21/22-48/20 | S: 26-36/37/39
Xi; R37-41
613-169-00-6 | 9-vinilcarbazole 216-055-0 1484-13-5 Muta. Cat. 3; R68 Xn; N
Xn; R21/22 R: 21/22-38-43-50/53-68
Xi; R38 S: 22-23-36/37-60-61
R43
N; R50-53
613-170-00-1 | 2,2-etilmetiltiazolidina 404-500-3 694-64-4 Xn; R22 Xn; N
Xi; R41 R: 22-41-43-51/53
R43 $: (2)24-26-37/39-61
N; R51-53
613-171-00-7 | (RS)-2-(2,4-diclorofenil)-1-(1H-1,2,4-tria- 413-050-7 79983-71-4 Xn; R22 Xn; N
zole-1-il)hexano-2-ol R43 R: 22-43-51/53
N; R51-53 S: (2-)24-37-61
613-172-00-2| 5-cloro-1,3-dihidro-2H-indole-2-ona 412-200-9 17630-75-0 Repr. Cat. 3; R62 Xn
Xn; R22 R: 22-43-62-52/53
R43 S: (2-)22-36/37-61
R52-53
613-173-00-8 | 3-(2,4-diclorofenil)-6-flior- 411-960-9 136426-54-5 T; R23/25-48/25 T, N
-2-(1H-1,2,4-triazole-1-il)quinazolina- Xn; R21 R: 21-23/25-38-48/25-50/53
-4-(3H)-ona Xi; R38 S: (1/2-)36/37/39-38-45-60-61
N; R50-53
613-174-00-3 | (+/-) 2-(2,4-diclorofenil)-3-(1H-1,2,4-tria- 407-760-7 112281-77-3 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
zol-1-il)propil-1,1,2,2-tetraflGoretiléter Xn; R20/22 R: 20/22-40-51/53
N; R51-53 $: (2)36/37-41-61
613-175-00-9 | (2RS,3RS)-3-(2-clorofenil)-2-(4-fldorfenil)- 406-850-2 106325-08-0 Carc. Cat. 3; R40 T;N
-[(1H-1,2,4-triazole-1-il)metil]oxirano Repr. Cat. 2; R61 R: 61-40-62-51/53
Repr. Cat. 3; R62 S: 53-45-61
N; R51-53
613-176-00-4 | 2-metil-2-azabiciclo[2.2.1]heptano 404-810-9 4254-95-2 R10

Xn; R21/22-48/20
G R34

C
R: 10-21/22-34-48/20
S: (1/2)16-26-36/37/39-45
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substincias preparagdes
613-177-00-X| 8-amino-7-metilquinolina 412-760-4 5470-82-6 Xn; R21/22 Xn; N
R43 R: 21/22-43-51/53
N; R51/53 S: (2-)36/37-61
613-178-00-5 | 4-etil-2-metil-2-isopentil-1,3-oxiazolidina 410-470-2 137796-06-6 C; R34 C C>10%: C; R34-43
R43 R: 34-43 5% < C<10%: Xi
S: (1/2-)7/8-26-36/37/39-45 R36/37/38-43
1% < C<5%: R43
613-179-00-0| 3-oxo-1,2(2H)-benzisotiazole-2-ida de 411-690-1 111337-53-2 Xn; R22 C; N
litio C; R34 R: 22—34—43—51/53
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-61
N; R51-53
613-180-00-6 | N-(1,1-dimetiletil)bis(2-benzotiazolesul- 407-430-1 3741-80-8 N; R50-53 N
fen)amida R: 50/53
S: 60-61
615-024-00-2 | 2-feniletilisocianato 413-080-0 1943-82-4 T; R23 T, G N
Xn; R22 R: 22-23-35-42[43-51/53
G R35 S: (1/2-)23-26-36/37/39-43-
R42[43 -45-61
N; R51-53
615-025-00-8 | dicianato de 4,4’-etilidenodifenilo 405-740-1 47073-92-7 Xn; R20/22-48/22 | Xn; N
Xi; R41 R: 20/22-41-48/22-50/53
N; R50-53 S: (2-)26-36/37/39-60-61
615-026-00-3 | 4,4'-metilenobis(cianato de 2,6-dimetilfe- 405-790-4 101657-77-6 R43 Xi
nilo) R52-53 R: 43—52/53
S: (2-)22-24-37-61
615-028-00-4 | 2-(isocianatossulfonil)benzoato de etilo 410-220-2 77375-79-2 E; R2 E; Xn
R14 R: 2—14—22—41—42/43—48/22
Xn; R22-48/22 S: (2-)8-23-26-30-35-36/37/39
Xi; R41
R42[43
615-029-00-X| 2,5-bis-isocianatometil-biciclo[2.2.1]hep- 411-280-2 — T+; R26 T+
tano Xn; R22 R: 22-26-34-42/43-52/53
C R34 S: (1/2-)23-26-28-36/37/
R42[43 [39-45-61
R52-53
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
616-052-00-8 | formamida 200-842-0 75-12-7 Repr. Cat. 2; R61 T
R: 61
S: 53-45
616-053-00-3 | N-metilacetamida 201-182-6 79-16-3 Repr. Cat. 2; R61 T
R: 61
S: 53-45
616-054-00-9 | iprodiona (ISO) 253-178-9 36734-19-7 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
3-(3,5-diclorofenil)-2,4-dioxo-N-isopropi- N; R50-53 R: 40-50/53
limidazolidina-1-carboxamida S: (2-)36/37-60-61
616-055-00-4 | propizamida (ISO) 245-951-4 23950-58-5 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
3,5-dicloro-N-(1,1-dimetilprop-2-inil)ben- N; R50-53 R: 40-50/53
zamida S: (2-)36/37-60-61
616-056-00-X| N-metilformamida E 204-624-6 123-39-7 Repr. Cat. 2; R61 T
Xn; R21 R: 61-21
S: 53-45
616-057-00-5 | mistura de: N-[3-hidroxi-2-(2-metil-acri- 412-790-8 — Carc. Cat. 2; R45 T
loilamino-metoxi)-propoximetil]-2-metil- Muta. Cat. 3; R68 R: 45-48/22
-acrilamida; N-[2,3-bis-(2-metil-acriloila- Xn; R48/22 S: 53-45
mino-metoxi)propoximetil]-2-metilacrila-
mida; metacrilamida; 2-metil-N-(2-metil-
-acriloilamino-metoxi-metil)-acrilamida;
N-(2,3-dihidroxi-propoximetil)-2-metil-
-acrilamida
616-058-00-0 | 1,3-bis(3-metil-2,5-dioxo-1H-pirrolinil- 412-570-1 119462-56-5 Xn; R48/22 Xn; N
metil)benzeno Xi; R41 R: 41-43-48/22-50(53
R43 S: (2-)26-36/37/39-60-61
N; R50-53
616-059-00-6 | 4-((4-(dietilamino)-2-etoxifenil)imino)- 412-650-6 121487-83-0 R53 R: 53
-1,4-dihidro-1-oxo-N-propil-2-naftaleno- S: 61

carboxamida
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
616-060-00-1 | produto da condensagdo de: dcido 413-770-1 — Xn; R22 C; N
3-(7-carboxihept-1-il)-6-hexil-4-ciclohe- C R34 R: 22-34-43-50/53
xeno-1,2-dicarboxilico com poliaminas R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-60-61
(principalmente amino-etil-piperazina e N; R50-53
trietilenotetramina)
616-061-00-7 | N,N’-1,6-hexanodiilbis(N-(2,2,6,6-tetra- 413-610-0 124172-53-8 Xi; R36 Xi
metil-piperidina-4-il)-formamida R52-53 R: 36-52/53
S: (226-61
616-062-00-2 | N-[3-[(2-acetiloxi)etil](fenil- 411-590-8 70693-57-1 C; R34 C
-metil)amino]-4-metoxifenil-acetamida R52-53 R: 34-52/53
S: (1/2-)26-36/37/39-45-61
616-063-00-8 | 3-dodecil-(1-(1,2,2,6,6-pentametil-4-pipe- 411-920-0 106917-30-0 T; R23 T, GN
ridina)il)-2,5-pirrolidinodiona Xn; R22-48(22 R: 22-23-35-48/22-50/53
C; R35 S: (1/2-)26-28-36/37[39-45-
N; R50-53 -60-61
616-064-00-3 | N-terc-butil-3-metilpicolinamida 406-720-5 32998-95-1 R52-53 R: 52/53
S: 61
616-065-00-9 | 3'-(3-acetil-4-hidroxifenil)-1,1-dietilureia 411-970-3 79881-89-3 Xn; R22-48(22 Xn
R: 22-48/22
S: (22236
616-066-00-4| 5,6,12,13-tetracloroan- 405-100-1 115662-06-1 Repr. Cat. 3; R62 Xn
tra(2,1,9-def:6,5,10-d"¢’f')diisoquinolina- R: 62
-1,3,8,10(2H,9H)-tetrona S: (2-)22-36/37
616-067-00-X| 3-(2-(3-benzil-4-etoxi-2,5-dioxoimidazoli- 407-300-4 92683-20-0 R53 R: 53
dina-1-il)-4,4-dimetil-3-oxovaleramido)- S: 61
-4-clorobenzoato de dodecilo
616-068-00-5 | 4-(11-metacrilamidoundecanamido)ben- 406-500-9 174393-75-0 R43 Xi
zenossulfonato de potdssio R: 43
S: (2922-24-37
616-069-00-0 | 1-hidroxi-5-(2-metilpropiloxicarbonila- 406-210-2 110560-22-0 R53 R: 53
mino)-N-(3-dodeciloxipropil)-2-naftoa- S: 61

mida

v/lste 1
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
616-070-00-6 | mistura de: 3,3’-diciclohexil-1,1’-metile- 406-530-2 — R53 R: 53
nobis(4,1-fenileno)diureia; 3-ciclohexil- S: 22-61
1-(4-(4-(3-octadecilureido)ben-
zil)fenil)ureia; 3,3'-dioctadecil-1,1’-meti-
lenobis(4,1-fenileno)diureia
616-071-00-1 | mistura (1:2:1) de: bis(N-ciclohexil-N'-fe- 406-550-1 — R43 Xi
nilenoureido)metileno; bis(N-octadecil- R53 R: 43-53
-N'-fenilenoureido)metileno; bis(N-diciclo- S: (2-)22-24-37-61
hexil-N'-fenilenoureido)metileno
616-072-00-7 | 1-(2-desoxi-5-O-tritil-g-D-treopentofura- 407-120-6 55612-11-8 R53 R: 53
nosil)timina S: 61
616-073-00-2 | 4'-etoxi-2-benzimidazole-anilida 407-600-5 120187-29-3 Muta. Cat. 3; R68 Xn
R53 R: 68-53
S: (2922-36/37-61
616-074-00-8 | N-butil-2-(4-morfolinilcarbonil)benza- 407-730-2 104958-67-0 Xi; R36 Xi
mida R43 R: 36-43-52/53
R52-53 S: (2-)24-26-37-61
616-075-00-3 | D,L-(N,N-dietil-2-hidroxi-2-fenilaceta- 408-120-9 | 65197-96-8 | Xn; R22 Xn
mida) Xi; R41 R: 22-41
S: (2-)26-39-(46-)
616-076-00-9 | N-terc-butil-N'-(4-etilbenzoil)-3,5-dimetil- 412-850-3 112410-23-8 N; R51-53 N
benzohidrazida R: 51/53
S: 61
616-077-00-4 | mistura de: 4cido 2-(9-metil-1,3,8,10-te- 411-310-4 — Xi; R41 Xi
traoxo-2,3,9,10-tetrahidro-(1H,8H)- R: 41
-antra[2,1,9-def: 6,5,10-d’e'f |diisoquino- S: (2-)26-39

lina-2-il-etanossulfonico; 2-(9-metil-
1,3,8,10-tetraoxo-2,3,9,10-tetrahidro-
-(1H,8H)-antra[2,1,9-def: 6,5,10-d"¢'f'] dii-
soquinolina-2-il-etanossulfato de potdssio
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Notas Notas
Nu’m ero de Designacdo quimica explicativas Namero CE Ntmero CAS Classificagio Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
616-078-00-X | 2-[2,4-bis(1,1-dimetil-etil)fenoxi]-N-(2-hi- 411-330-3 104541-33-5 | R53 R: 53
droxi-5-metil-fenil)-hexanamida S: 61
616-079-00-5 | 1,6-hexanodiil-bis(2-(2-(1-etilpentil)- 411-700-4 140921-24-0 R43 Xi
-3-oxazolidinil)etil)carbamato R: 43
S: (2924-37
616-080-00-0 | 4-(2-((3-etil-4-metil-2-oxo-pirrolina- 411-850-0 119018-29-0 R52-53 R: 52/53
-1-il)carboxamido)etil)benzenossulfona- S: 61
mida)
616-081-00-6 | 5-bromo-8-naftolactama 413-480-5 24856-00-6 Xn; R22 Xn; N
R43 R: 22-43-50/53
N; R50-53 S: (2922-24-37-60-61
616-082-00-1 | N-(5-cloro-3-((4-(dietilamino)-2-metilfe- 413-200-1 129604-78-0 R43 Xi
nil)imino-4-metil-6-oxo-1,4-ciclohexa- R: 43
dieno-1-il)-benzamida S: (2-)24-37
616-083-00-7 | [2-[(4-nitrofenil)amino]etil]ureia 410-700-1 27080-42-8 R43 Xi
R52-53 R: 43-52/53
S: (2-)24-37-61
616-084-00-2 | 2,4-bis[N’-(4-metilfenil)ureido]-tolueno 411-790-5 — N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
616-085-00-8 | 3-(2,4-diclorofenil)-6-fliorquinazolina- 412-190-6 168900-02-5 N; R50-53 N
-2,4(1H,3H)-diona R: 50/53
S: 60-61
616-086-00-3 | 2-acetilamino-6-cloro-4-[(4-dietila- 412-250-1 102387-48-4 R53 R: 53
mino)2-metilfenil-imino]-5-metil-1-oxo- S: 61
-2,5-ciclohexadieno
616-087-00-9 | mistura de: 7,9,9-trimetil-3,14-dioxa- 412-260-6 52658-19-2 Xi; R36 Xi; N
-4,13-dioxo-5,12-diazahexadecano- R43 R: 36-43-51/53
-1,16-diil-prop-2-enoato; 7,7,9-trimetil- N; R51-53 S: (2-)26-36/37-61

-3,14-dioxa-4,13-dioxo-5,12-diazahexa-
decano-1,16-diil-prop-2-enoato

9//sTT 1
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Notas Notas
Nu’m ero de Designagao quimica explicativas Namero CE Namero CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragio explicativas
indice sobre as sobre as
substancias preparagdes
616-088-00-4 | 2-aminossulfonil-N,N-dimetilnicotina- 413-440-7 112006-75-4 R43 Xi
mida R52-53 R: 43-52/53
S: (2-)24-37-61
616-089-00-X| 5-(2,4-dioxo-1,2,3,4-tetrahidropirimi- 415-360-8 41107-56-6 Muta. Cat. 3; R68 Xn
dina)-3- flior-2-hidroximetiltetrahidrofu- R: 68
rano S: (2-)22-36/37
616-090-00-5 | 1-(1,4-benzodioxano-2-ilcarbonil)pipera- 415-660-9 70918-74-0 T; R23/24/25 ;N
zina cloridrato Xn; R48/22 R: 23[24/25-48/22-51/53
N; R51-53 S: 53-45-61
616-091-00-0| 1,3,5-tris-[(2S e 2R)-2,3-epoxipro- E 423-400-0 59653-74-6 Muta. Cat. 2; R46 T
pil]-1,3,5-triazina-2,4,6-(1H,3H,5H) T; R23 R: 46-22-23-41-43-48/22
-triona Xn; R22-48/22 S: 53-45
Xi; R41
R43
617-016-00-4 | 2-etil-2-metilheptanoperoxoato de 3-hi- 413-910-1 — O; R7 O; Xi; N
droxi-1,1-dimetilbutilo R10 R: 7-10-38-50/53
Xi; R38 S: (2-)7[47-14-36/37/39-60-61
N; R50-53
617-017-00-X | mistura de: 2,2'-bis(terc-pentilperoxi)- 412-140-3 32144-25-5 O; R7 (0]
-p-diisopropilbenzeno; 2,2'-bis(terc-pentil- R53 R: 7-53

peroxi)-m-diisopropilbenzeno

S: (293/7-14-36/37/39-61
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601-050-00-1

006-005-00-4
006-012-00-2
015-022-00-6
015-048-00-8
015-072-00-9
023-001-00-8
024-012-00-0
602-002-00-2

048-003-00-6
048-004-00-1
048-005-00-7

ANEXO 1D

Namero de indice

609-017-00-3

ANEXO 1E

Nimero de indice

602-079-00-2
603-056-00-X
604-009-00-6
604-042-00-6
604-055-00-7
605-016-00-7
609-020-00-X
612-033-00-3

ANEXO 1F

Nimero de indice

048-007-00-8
602-025-00-8
603-029-00-2

ANEXO 1G

Namero de indice

015-015-00-8

613-006-00-9

612-111-00-7
612-128-00-X
612-147-00-3
612-148-00-9
613-048-00-8
613-049-00-3
613-140-00-8
615-023-00-7

603-066-00-4
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ANEXO 1H

Namero de indice

603-001-00-X

ANEXO 11

Niamero de indice

016-023-00-4 605-020-00-9 611-001-00-6

601-048-00-0 609-007-00-9 612-035-00-4

603-063-00-8 609-049-00-8 612-051-00-1
ANEXO 1]

Nimero de indice

604-005-00-4 612-145-00-2 612-146-00-8
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ANEXO 2

ANEXO II — BILAG II — ANHANG II — ITAPAPTHMA II — ANNEX II — ANNEXE II — ALLEGATO II — BIJLAGE II
— ANEXO II — LITE II — BILAGA 1I

ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG II

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og praeparater

ANHANG II

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

ITAPAPTHMA 11

TopPola kar evdeifers kvdivou yia emxivduves ovoieg kar mapaokevdopata

ANNEX II

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE I

Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II

Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE II

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO II

Simbolos e indicacdes de perigo das substincias e preparacdes perigosas

LIITE I

Varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA I

Farosymboler och farobeteckningar for farliga imnen och beredningar
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Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Bemerkning: Bogstaverne E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi og N udger ikke en del af symbolet.

Anmerkung: Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahrensymbols.
Inueioon: Ta ypappata E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi kat N dev anotehouv pépog tou cupfolou.

Note: The letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi and N do not form part of the symbol.

Remarque: Les lettres E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi et N ne font pas partie du symbole.

Nota: Le lettere E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N non fanno parte del simbolo.

Opmerking: De letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi en N maken geen deel uit van het gevaarsymbool.

Nota: As letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N ndo fazem parte do simbolo.

Huomautus: Varoitusmerkkien kirjaintunnukset E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N eivit ole osa varoitusmerkkia.

Anmadrkning: Bokstiverna E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi och N utgor inte en del av symbolen.

ES: Explosivo
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefihrlich
EL: Expnktiko
EN: Explosive
FR: Explosif

IT: Esplosivo
NL: Ontplofbaar
PT: Explosivo
FI: Réjahtava
SV: Explosivt

ES: Comburente
DA: Brandnarende
DE: Brandférdernd
EL: Ofedwtikd

EN: Oxidising

FR: Comburant
IT: Comburente
NL: Oxiderend

PT: Comburente
FI: Hapettava

SV: Oxiderande
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ES: Ficilmente inflamable
DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

EL: TIoAU elghexto

EN: Highly flammable

FR: Facilement inflammable
IT: Facilmente infiammabile
NL: Licht ontvlambaar

PT: Facilmente inflamdvel
FI: Helposti syttyvi

SV: Mycket brandfarligt

F+

ES: Extremadamente inflamable
DA: Yderst brandfarlig

DE: Hochentziindlich

EL: EEapetikd ebhexto

EN: Extremely flammable

FR: Extrémement inflammable
IT: Estremamente infiammabile
NL: Zeer licht ontvlambaar

PT: Extremamente inflamavel
FI: Erittdin helposti syttyva

SV: Extremt brandfarligt

ES: Téxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: Tofiko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Téxico
FI: Myrkyllinen
SV: Giftig
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T+

ES: Muy téxico
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig
EL: TToAU Ttofi1ko
EN: Very toxic
FR: Tres toxique
IT: Molto tossico
NL: Zeer vergiftig
PT: Muito tdxico
FI: Erittdin myrkyllinen
SV: Mycket giftig

@)

==\
o i

ES: Corrosivo
DA: Atsende
DE: Atzend
EL: Awafpatikd
EN: Corrosive
FR: Corrosif
IT: Corrosivo
NL: Bijtend
PT: Corrosivo
FI: Syovyttava
SV: Fritande

ES: Nocivo

DA: Sundhedsskadelig
DE: Gesundheitsschidlich
EL: EmPAapéc

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

NL: Schadelijk

PT: Nocivo

FI: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig
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Xi

ES: Irritante
DA: Lokalirriterende
DE: Reizend
EL: Epediotikd
EN: Irritant
FR: Irritant

IT: Irritante
NL: Irriterend
PT: Irritante
FI: Arsyttivi
SV: Irriterande

ES: Peligroso para el medio ambiente
DA: Miljefarlig

DE: Umweltgefahrlich

EL: Emkivbuvo yia to mepipahhov

EN: Dangerous for the environment
FR: Dangereux pour 'environnement
IT: Pericoloso per I'ambiente

NL: Milieugevaarlijk

PT: Perigoso para o ambiente

FI: Ympiristolle vaarallinen

SV: Miljofarlig
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ANEXO 3

ANEXO III — BILAG Il — ANHANG III — TTAPAPTHMA III — ANNEX III — ANNEXE Il — ALLEGATO III —
BIJLAGE III — ANEXO III — LITE III — BILAGA 1II

ANEXO III
Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos
BILAG III
Arten af de serlige risici, der er forbundet med de farlige stoffer og preparater
ANHANG III
Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen
ITAPAPTHMA III
®bon TV adikov kvdivev nov agopolv emikivduves ouoitg kar apackevaopata
ANNEX III
Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations
ANNEXE III
Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses
ALLEGATO III
Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi
BIJLAGE III
Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten
ANEXO III
Natureza dos riscos especificos atribuidos as substincias e preparagdes perigosas
LIITE III
Erityisten vaarojen luonne liittyen vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin
BILAGA 1II

Riskfraser som tilldelas farliga imnen och beredningar
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R1
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FL:
SV:

R2
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

R3
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FL:
SV:

R4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Explosivo en estado seco.

Eksplosiv i ter tilstand.

In trockenem Zustand explosionsgefdhrlich.
Expnktiko oe Enpry katdotaor).

Explosive when dry.

Explosif a I'état sec.

Esplosivo allo stato secco.

In droge toestand ontplofbaar.

Explosivo no estado seco.

Réjihtavidd kuivana.

Explosivt i torrt tillstind.

Riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.
Eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antaendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich.
Kivbuvog exprifeng and kpovon, tpifn, potia 1y aA\\eg mnyéc avaghéfeng.

Risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Risque d'explosion par le choc, la friction, le feu ou d'autres sources d'ignition.
Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d'ignizione.
Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.
Risco de explosdo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignicdo.
Réjahtdvad iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslihteen vaikutuksesta.

Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.

Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen besonders explosionsgefahrlich.
TToAU peyahog kivduvog ekprjgens anod kpouon, Tpifr, gotia 1 dA\es myes avaghétenc.
Extreme risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Grand risque d'explosion par le choc, la friction, le feu ou d'autres sources d'ignition.
Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d'ignizione.
Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.

Grande risco de explosdo por choque, fricdo, fogo ou outras fontes de ignicdo.

Erittdin helposti rdjahtavid iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslihteen vaikutuksesta.

Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles.

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser.

Bildet hochempfindliche explosionsgefihrliche Metallverbindungen.
Ixnuatiler MoAU euaionTeg epKTIKEG HETAANMKEG EVIIOELS.

Forms very sensitive explosive metallic compounds.

Forme des composés métalliques explosifs trés sensibles.
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IT:
NL:

FL:
SV:

R5
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

R6
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

R7
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontplofbare verbindingen.
Forma compostos metdlicos explosivos muito sensiveis.
Muodostaa erittdin herkdsti rdjahtdvid metalliyhdisteitd.

Bildar mycket kinsliga explosiva metallféreningar.

Peligro de explosion en caso de calentamiento.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning.

Beim Erwirmen explosionsfahig.

H O¢ppavon propet va mpokaléoet £kprén.
Heating may cause an explosion.

Danger d'explosion sous l'action de la chaleur.
Pericolo di esplosione per riscaldamento.
Ontploffingsgevaar door verwarming.

Perigo de explosio sob a ac¢do do calor.
Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

Explosivt vid uppvirmning.

Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.
Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.

Mit und ohne Luft explosionsfihig.

ExpnkTiko ot emagr 1 Xopic enaer pe Tov agpa.

Explosive with or without contact with air.

Danger d'explosion en contact ou sans contact avec l'air.
Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.
Ontplofbaar met en zonder lucht.

Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
Réjdhtdvii sellaisenaan tai ilman kanssa.

Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

Puede provocar incendios.

Kan forédrsage brand.

Kann Brand verursachen.
Mropel va npokahéoel mupkaytd.
May cause fire.

Peut provoquer un incendie.
Puo provocare un incendio.
Kan brand veroorzaken.

Pode provocar incéndio.
Aiheuttaa tulipalon vaaran.

Kan orsaka brand.
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R8

ES: Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.
DA: Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer.

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

EL: H enagn pe kavotio uAko pmopel va mpokalEoer mupKayid.
EN: Contact with combustible material may cause fire.

FR: Favorise l'inflammation des matieres combustibles.

IT:  Pud provocare l'accensione di materie combustibili.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

FI:  Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brinnbart material kan orsaka brand.

R9

ES: Peligro de explosién al mezclar con materias combustibles.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer.

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.
EL: Expnkiko otav avapetydel pe kavotpa uNiKd.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

FR: Peut exploser en mélange avec des matieres combustibles.
IT:  Esplosivo in miscela con materie combustibili.

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen.

PT: Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis.
FI: Réjahtavad sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med brinnbart material.

R10

ES: Inflamable.
DA: Brandfarlig.
DE: Entziindlich.
EL: Ev@lexro.
EN: Flammable.
FR: Inflammable.
IT: Infiammabile.
NL: Ontvlambaar.
PT: Inflamdvel.
FI:  Syttyvii.
SV: Brandfarligt.

R11

ES: Fécilmente inflamable.
DA: Meget brandfarlig.
DE: Leichtentziindlich.
EL: o\ ebgAekto.

EN: Highly flammable.

FR: Facilement inflammable.
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IT: Facilmente infiammabile.
NL: Licht ontvlambaar.

PT: Facilmente inflamével.
FI.  Helposti syttyva.

SV: Mycket brandfarligt.

R12

ES: Extremadamente inflamable.
DA: Yderst brandfarlig.

DE: Hochentziindlich.

EL: Efampetikd evgAekrto.

EN: Extremely flammable.

FR: Extrémement inflammable.
IT: Estremamente infiammabile.
NL: Zeer licht ontvlambaar.

PT: Extremamente inflamével.
FI:  Erittdin helposti syttyvad.

SV: Extremt brandfarligt.

R14

ES: Reacciona violentamente con el agua.
DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

EL:  Avudpd ficia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de l'eau.
IT: Reagisce violentemente con l'acqua.
NL: Reageert heftig met water.

PT: Reage violentamente em contacto com a dgua.
FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15

ES: Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL: e enagn pe to vepd ekhel ekaipetika elgAekta agpia.

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

FR: Au contact de l'eau, dégage des gaz extrémement inflammables.
IT: A contatto con l'acqua libera gas estremamente infiammabili.
NL: Vormt zeer licht ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflamdaveis.
FI: Vapauttaa erittdin helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
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R16

ES: Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.

DE: Explosionsgefihrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen.
EL: Exprktikd otav avaperyDel pe ofeidwtikég ovoteg.

EN: Explosive when mixed with oxidising substances.

FR: Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.
IT:  Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
NL: Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende stoffen.

PT: Explosivo quando misturado com substincias comburentes.
FI: Réjdhtdvid hapettavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

R17

ES: Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
DA: Selvantendelig i luft.

DE: Selbstentziindlich an der Luft.

EL: Autoavaghéyetar otov aépa.

EN: Spontaneously flammable in air.

FR: Spontanément inflammable a l'air.

IT: Spontaneamente infiammabile all'aria.
NL: Spontaan ontvlambaar in lucht.

PT: Espontaneamente inflamdvel ao ar.
FI:  Itsestddn syttyvad ilmassa.

SV: Sjilvantdnder i luft.

R18
ES: Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivasfinflamables.

DA: Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.

DE: Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leichtentziindlicher Dampf/Luft-Gemische maéglich.

EL: Katd ) xprjon pnopei va oxnuatioer e0QNeKTa/ekprkTika pelypata atpov-aépog.

EN: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture.

FR: Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
IT: Durante I'uso puo formare con aria miscele esplosive/inflammabili.

NL: Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.

PT: Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamével durante a utilizacdo.

FI: Kiytossd voi muodostua syttyvi/rdjihtivd hoyry-ilmaseos.

SV: Vid anvindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.

R19

ES: Puede formar perdxidos explosivos.

DA: Kan danne eksplosive peroxider.

DE: Kann explosionsfihige Peroxide bilden.
EL: Mnopei va oxnuaticet ekprktikd unepogeidia.
EN: May form explosive peroxides.

FR: Peut former des peroxydes explosifs.
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IT: Pud formare perossidi esplosivi.

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PT: Pode formar perdxidos explosivos.

FI:  Saattaa muodostaa rdjdhtdvid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.

R20

ES: Nocivo por inhalacién.

DA: Farlig ved inddnding.

DE: Gesundheitsschidlich beim Einatmen.
EL: EmfAaPéc otav ewonvéetar.

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT: Nocivo per inalazione.

NL: Schadelijk bij inademing.

PT: Nocivo por inalagio.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyna.

SV: Farligt vid inandning.

R21

ES: Nocivo en contacto con la piel.

DA: Farlig ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich bei Beriithrung mit der Haut.
EL: EmfAafés oe enagn pe to déppa.

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.
PT: Nocivo em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

ES: Nocivo por ingestion.

DA: Farlig ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
EL: EmpAaféc oe mepintwon katandcens.
EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d'ingestion.

IT: Nocivo per ingestione.

NL: Schadelijk bij opname door de mond.
PT: Nocivo por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortiring.
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R23

ES: Toéxico por inhalacién.
DA: Giftig ved indénding.
DE: Giftig beim Einatmen.
EL: Tokwo Otav elomvéeTar.
EN: Toxic by inhalation.
FR: Toxique par inhalation.
IT: Tossico per inalazione.
NL: Vergiftig bij inademing.
PT: Téxico por inalagdo.
FI:  Myrkyllistd hengitettyna.
SV: Giftigt vid inandning.

R24

ES: Toéxico en contacto con la piel.
DA: Giftig ved hudkontakt.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tofwo e enagr pe to dépua.

EN: Toxic in contact with skin.

FR: Toxique par contact avec la peau.
IT: Tossico a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Téxico em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

ES: Téxico por ingestion.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

EL: To€ikd o€ mepintworn Katanooews.
EN: Toxic if swallowed.

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT:  Tossico per ingestione.

NL: Vergiftig bij opname door de mond.
PT: Toéxico por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd nieltyna.

SV: Giftigt vid fortdring.

R26

ES: Muy téxico por inhalacién.
DA: Meget giftig ved inddnding.
DE: Sehr giftig beim Einatmen.
EL: TIo\U tofwd Otav eiomvéeta.
EN: Very toxic by inhalation.

FR: Tres toxique par inhalation.
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IT: Molto tossico per inalazione.
NL: Zeer vergiftig bij inademing.

PT: Muito téxico por inalagdo.

FI.  Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.

R27

ES: Muy téxico en contacto con la piel.
DA: Meget giftig ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: TloAU to€ko oe enagn pe o dépua.

EN: Very toxic in contact with skin.

FR: Tres toxique par contact avec la peau.
IT: Molto tossico a contatto con la pelle.
NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Muito téxico em contacto com a pele.
FI:  Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28

ES: Muy téxico por ingestion.

DA: Meget giftig ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Verschlucken.

EL: TIoAU ToEIkO 0€ MePIMTLOn KATandoens.
EN: Very toxic if swallowed.

FR: Tres toxique en cas d'ingestion.

IT: Molto tossico per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij opname door de mond.
PT: Muito téxico por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid fortiring.

R29

ES: En contacto con agua libera gases toxicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
EL: e enagn pe to vepd eheudepavovtal ToEk aépia.
EN: Contact with water liberates toxic gas.

FR: Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques.
IT: A contatto con l'acqua libera gas tossici.

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PT: Em contacto com a 4gua liberta gases toxicos.
Fl:  Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
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R30

ES: Puede inflamarse ficilmente al usarlo.

DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.

EL: Kata m xprion yivetat moAv eugAekto.

EN: Can become highly flammable in use.

FR: Peut devenir facilement inflammable pendant l'utilisation.
IT: Puod divenire facilmente infiammabile durante 1'uso.
NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

PT: Pode tornar-se facilmente inflamavel durante o uso.
FI: Kdytettdessd voi muuttua helposti syttyvaksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvindning.

R31

ES: En contacto con 4cidos libera gases toxicos.
DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
EL: Ze enagr pe oféa eheudepovoviar Tofka agpia.
EN: Contact with acids liberates toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas tossico.

NL: Vormt vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com &cidos liberta gases téxicos.
FI:  Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

ES: En contacto con dcidos libera gases muy téxicos.
DA: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Sdure sehr giftige Gase.
EL: Se enagn pe okéa ehevdepovovtar moAU ToEkd agpia.
EN: Contact with acids liberates very toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas molto tossico.

NL: Vormt zeer vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com écidos liberta gases muito téxicos.
FI: Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

ES: Peligro de efectos acumulativos.

DA: Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug.
DE: Gefahr kumulativer Wirkungen.

EL: Kivduvog adpototikdv emdpaoewv.

EN: Danger of cumulative effects.

FR: Danger d'effets cumulatifs.
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IT: Pericolo di effetti cumulativi.

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

FI:  Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

R34

ES: Provoca quemaduras.
DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Veritzungen.
EL: Tlpokalel eykavpata.

EN: Causes burns.

FR: Provoque des bralures.
IT:  Provoca ustioni.

NL: Veroorzaakt brandwonden.
PT: Provoca queimaduras.
FI:  Syovyttavaa.

SV: Fritande.

R35

ES: Provoca quemaduras graves.

DA: Alvorlig atsningsfare.

DE: Verursacht schwere Verdtzungen.
EL: Tlpokahel cofapd eykavpata.

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT:  Provoca gravi ustioni.

NL: Veroorzaakt ernstige brandwonden.
PT: Provoca queimaduras graves.

FI:  Voimakkaasti syovyttdvéa.

SV: Starkt fritande.

R36

ES: Irrita los ojos.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

EL: EpediCet ta pama.

EN: Irritating to eyes.

FR: Irritant pour les yeux.
IT: Irritante per gli occhi.
NL: Irriterend voor de ogen.
PT: Irritante para os olhos.
F:  Arsyttdd silmid.

SV: Irriterar 6gonen.
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R37

ES: Irrita las vias respiratorias.

DA: Irriterer dndedratsorganerne.

DE: Reizt die Atmungsorgane.

EL: Epedilel o avanveuotiko oloTpa.
EN: Irritating to respiratory system.

FR: Irritant pour les voies respiratoires.
IT: TIrritante per le vie respiratorie.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen.
PT: Irritante para as vias respiratOrias.
FI:  Arsyttdd hengityselimid.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

ES: Irrita la piel.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

EL: EpediCer to déppa.
EN: Irritating to skin.

FR: Irritant pour la peau.
IT: Irritante per la pelle.
NL: Irriterend voor de huid.
PT: Irritante para a pele.
FI:  Arsyttdd ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

ES: Peligro de efectos irreversibles muy graves.
DA: Fare for varig alvorlig skade péd helbred.
DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

EL: Kivuvog mo\l cofapiv povipiov emdpaceonv.
EN: Danger of very serious irreversible effects.
FR: Danger d'effets irréversibles trés graves.

IT: Pericolo di effetti irreversibili molto gravi.
NL: Gevaar voor ernstige onherstelbare effecten.
PT: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.
FI.  Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador.

R40

ES: Posibles efectos cancerigenos.

DA: Mulighed for kreeftfremkaldende effekt.
DE: Verdacht auf krebserzeugende Wirkung.
EL: 'Ynomto kapkivoyéveong.

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

FR: Effet cancérogeéne suspecté — preuves insuffisantes.
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IT: Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti.
NL: Carcinogene effecten zijn niet uitgesloten.

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

FI.  Epdillddn aiheuttavan syopésairauden vaaraa.

SV: Misstdnks kunna ge cancer.

R41

ES: Riesgo de lesiones oculares graves.
DA: Risiko for alvorlig gjenskade.

DE: Gefahr ernster Augenschiden.

EL: Kivbuvog cofapav ogdapikav fAafov.
EN: Risk of serious damage to eyes.
FR: Risque de Iésions oculaires graves.
IT: Rischio di gravi lesioni oculari.
NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PT: Risco de lesdes oculares graves .
F:  Vakavan silmévaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacién.

DA: Kan give overfolsomhed ved inddnding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen méglich.

EL: Mmopel va npokahéoel euaiodrtonoinon Otav elomveeTal.
EN: May cause sensitisation by inhalation.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.

IT: Pud provocare sensibilizzazione per inalazione.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.
PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagio.

FI:  Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning

R43

ES: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.

EL: Mnopei va mpokalécer evaiodntonoinon oe enagr pe to Séppa.
EN: May cause sensitisation by skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.
IT: Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
PT: Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.

F:  Thokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.
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R44
ES: Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.

DE: Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

EL: Kivduvog expnéeng edv deppaviel unod mepopiopo.

EN: Risk of explosion if heated under confinement.

FR: Risque d'explosion si chauffé en ambiance confinée.

IT: Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
NL: Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.

PT: Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.

FI: Réjdhdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

SV: Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behdllare.

R45

ES: Puede causar cdncer.

DA: Kan fremkalde kreeft.

DE: Kann Krebs erzeugen.

EL: Mnopel va npokahéoel kapkivo.
EN: May cause cancer.

FR: Peut provoquer le cancer.

IT:  Pud provocare il cancro.

NL: Kan kanker veroorzaken.

PT: Pode causar cancro.

FI:  Aiheuttaa syopdsairauden vaaraa.

SV: Kan ge cancer.

R46

ES: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.
DA: Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

DE: Kann vererbbare Schiden verursachen.

EL: Mmopei va mpokahéoer kAnpovoptkés yevetikés fAafec.
EN: May cause heritable genetic damage.

FR: Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
IT: Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie.

NL: Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

PT: Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias.

FI: Saattaa aiheuttaa periytyvid perimévaurioita.

SV: Kan ge irftliga genetiska skador.

R48

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicidn prolongada.
DA: Alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning.

DE: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition.

EL: Kivduvog cofaprc PAapng e vyelag votepa ano mapatetapévn kdeon.

EN: Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

FR: Risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée.



21.8.2001

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 225/99

IT: Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata.

NL: Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling.
PT: Risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada.

FI.  Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering.

R49

ES: Puede causar cdncer por inhalacion.

DA: Kan fremkalde kraft ved indanding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

EL: Mmopel va npokahécel kapkivo Otav elomvéetal.
EN: May cause cancer by inhalation.

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT: Pud provocare il cancro per inalazione.

NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar cancro por inalagdo.

FI:  Aiheuttaa syopdsairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

ES: Muy téxico para los organismos acudticos.
DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand.
DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

EL: TIoAU To€ko yia Toug udpofioug opyavicpoug.
EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques.
IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.
NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Muito téxico para os organismos aquaticos.
FI:  Erittdin myrkyllistd vesieliville.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

ES: Toéxico para los organismos acudticos.
DA: Giftig for organismer, der lever i vand.
DE: Giftig fir Wasserorganismen.

EL: Tofwod yia toug udpopiouc opyaviopoue.
EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.
IT: Tossico per gli organismi acquatici.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Toxico para os organismos aquaticos.
Fl:  Myrkyllistd vesielitille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.
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R52

ES: Nocivo para los organismos acudticos.
DA: Skadelig for organismer, der lever i vand.
DE: Schédlich fiir Wasserorganismen.

EL: EmpPAaféc yia Toug udpofioug opyaviopoug.
EN: Harmful to aquatic organisms.

FR: Nocif pour les organismes aquatiques.

IT: Nocivo per gli organismi acquatici.

NL: Schadelijk voor in het water levende organismen.
PT: Nocivo para os organismos aqudticos.

FI: Haitallista vesielisille.

SV: Skadligt for vattenlevande organismer.

R53

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acudtico.

DA: Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.
DE: Kann in Gewissern lingerfristig schadliche Wirkungen haben.
EL: Mropel va npokahéoel pakpoypoviec duopevels emmtaoels oto uddtvo meptpaNhov.

EN: May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement aquatique.

IT:  Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

NL: Kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico.

FI:  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossi.

SV: Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljén.

R54

ES: Téxico para la flora.
DA: Giftig for planter.

DE: Giftig fiir Pflanzen.
EL: To&wo yia ) Y\wpida.
EN: Toxic to flora.

FR: Toxique pour la flore.
IT: Tossico per la flora.
NL: Vergiftig voor planten.
PT: Toxico para a flora.
FI.  Myrkyllistd kasveille.

SV: Giftigt for vixter.

R55

ES: Toéxico para la fauna.
DA: Giftig for dyr.

DE: Giftig fiir Tiere.

EL: Tokwo yia v mavida.
EN: Toxic to fauna.

FR: Toxique pour la faune.
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IT: Tossico per la fauna.
NL: Vergiftig voor dieren.
PT: Toxico para a fauna.
FI.  Myrkyllistd eldimille.
SV: Giftigt for djur.

R56

ES: Téxico para los organismos del suelo.
DA: Giftig for organismer i jordbunden.
DE: Giftig fiir Bodenorganismen.

EL: To&wo yia ToUG 0pyaviopoUs tou edigpou.
EN: Toxic to soil organisms.

FR: Toxique pour les organismes du sol.
IT: Tossico per gli organismi del terreno.
NL: Vergiftig voor bodemorganismen.

PT: Toéxico para os organismos do solo.
FI:  Myrkyllistd maaperaelioille.

SV: Giftigt for marklevande organismer.

R57

ES: Téxico para las abejas.
DA: Giftig for bier.

DE: Giftig fiir Bienen.

EL: To&wko yia Tig péMooES.
EN: Toxic to bees.

FR: Toxique pour les abeilles.
IT: Tossico per le api.

NL: Vergiftig voor bijen.
PT: Téxico para as abelhas.
FI:  Myrkyllistd mehiliisille.
SV: Giftigt for bin.

R58

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
DA: Kan forrsage ugnskede langtidsvirkninger i miljoet.

DE: Kann lidngerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

EL: Mnopei va mpokalécel pakpoxpovies duopeveic emmtdoeig oto mepifaAlov.
EN: May cause long-term adverse effects in the environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement.
IT: Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente.

NL: Kan in het milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

Fl:  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ymparistossa.

SV: Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
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R59

ES: Peligroso para la capa de ozono.
DA: Farlig for ozonlaget.

DE: Gefihrlich fiir die Ozonschicht.

EL: Emkivuvo yia ) otfada tou 6lovtog.
EN: Dangerous for the ozone layer.

FR: Dangereux pour la couche d'ozone.
IT:  Pericoloso per lo strato di ozono.
NL: Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PT: Perigoso para a camada de ozono.
FI: Vaarallista otsonikerrokselle.

SV: Farligt for ozonskiktet.

R60

ES: Puede perjudicar la fertilidad.

DA: Kan skade forplantningsevnen.

DE: Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
EL: Mropel va €aodevioel ) yovipodtta.
EN: May impair fertility.

FR: Peut altérer la fertilité.

IT:  Puo ridurre la fertilita.

NL: Kan de vruchtbaarheid schaden.
PT: Pode comprometer a fertilidade.

FI:  Voi heikentdd hedelmillisyytta.

SV: Kan ge nedsatt fortplantningsformaga.

R61

ES: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
DA: Kan skade barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib schidigen.

EL: Mmopei va fAayel to épfpuo katd ) Sdpkeia e Kunons.

EN: May cause harm to the unborn child.

FR: Risque pendant la grossesse d'effets néfastes pour l'enfant.
IT: Puo danneggiare i bambini non ancora nati.

NL: Kan het ongeboren kind schaden.

PT: Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
FI:  Vaarallista sikiolle.

SV: Kan ge fosterskador.

R62

ES: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

DA: Mulighed for skade pa forplantningsevnen.

DE: Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfihigkeit beeintrachtigen.
EL: [idavog kivduvog yia eacdévion e yovipottag.

EN: Possible risk of impaired fertility.

FR: Risque possible d'altération de la fertilité.
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IT: Possibile rischio di ridotta fertilita.

NL: Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
PT: Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

FI:  Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.

SV: Mojlig risk for nedsatt fortplantningsforméga.

R63

ES: Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

DA: Mulighed for skade pa barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schidigen.

EL: Twavog kivduvog duopevav emdpaoewv oto ufpuo katd t dapketa g kimorng.
EN: Possible risk of harm to the unborn child.

FR: Risque possible pendant la grossesse d'effets néfastes pour l'enfant.

IT: Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

NL: Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

PT: Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
FI:  Voi olla vaarallista sikiolle.

SV: Mojlig risk for fosterskador.

R64

ES: Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
DA: Kan skade bern i ammeperioden.

DE: Kann Sduglinge iiber die Muttermilch schidigen.

EL: Mropel va PAayer ta fpégr mou tpégovial pe prTpikod yoa.
EN: May cause harm to breastfed babies.

FR: Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.

IT: Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

NL: Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

PT: Pode causar danos as criancas alimentadas com leite materno.
FI: Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

SV: Kan skada spadbarn under amningsperioden.

R65
ES: Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.
DA: Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschdden verursachen.

EL: EmpPAaféc: pnopel va npokahéoer fAAPn 0TOUG MVEUHOVEG OE TEPIMTWOT KATAMOONC.

EN: Harmful: may cause lung damage if swallowed.

FR: Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d'ingestion.
IT: Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.

NL: Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

PT: Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

FI: Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa.

SV: Farligt: kan ge lungskador vid fortiring.
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R66

ES: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
DA: Gentagen udsettelse kan give tor eller revnet hud.

DE: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

EL: H mapatetapévr éxdeon prnopel va npokahéoel Enpotnta déppatog 1 okaotjo.
EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR: L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.
IT: L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature della pelle.
NL: Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.
PT: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposi¢do repetida.

FI.  Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

ES: La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
DA: Dampe kan give slovhed og svimmelhed.

DE: Ddmpfe konnen Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
EL: H eonvor| atpev pmopet va mpokaléoer umvnMa kot {aAn.

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

FR: L'inhalation de vapeurs peut provoquer somnolence et vertiges.
IT: L'inalazione dei vapori pud provocare sonnolenza e vertigini.
NL: Dampen kunnen slaperigheid en duizeligheid veroorzaken.

PT: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.
FI:  Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV: Angor kan gora att man blir désig och omtocknad.

R68

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.
DA: Mulighed for varig skade pa helbred.
DE: Irreversibler Schaden moglich.

EL: TIavol kivduvol povipwy emdpaoeny.
EN: Possible risk of irreversible effects.
FR: Possibilité d'effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

NL: Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten.
PT: Possibilidade de efeitos irreversiveis.
FI:  Pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Mojlig risk for bestdende hilsoskador.



21.8.2001

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 225/105

Combinacién de frases-R
Kombination af R-satninger
Kombination der R-Sitze
Suvbuacpoc tev P-gpaoeny
Combination of R-phrases
Combinaison des phrases R
Combinazioni delle frasi R
Combinatie van R-zinnen
Combinagdo das frases R
Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

ES: Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL:  Avudpd fiota oe emagn pe vepd exkhUoviag agpia eE0yws evAeKTa.

EN: Reacts violently with water, liberating extremely flammable gases.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau en dégageant des gaz extrémement inflammables.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua liberando gas estremamente infiammabili.
NL: Reageert heftig met water en vormt daarbij zeer ontvlambaar gas.

PT: Reage violentamente com a dgua libertando gases extremamente inflaméveis.
FI. Reagoi voimakkaasti veden kanssa vapauttaen helposti syttyvid kaasuja.

SV: Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas.

R15/29

ES: En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher Gase.
EL: e enagn pe vepd eheudepovovar tofika, e£0xws evpAekta aspia.

EN: Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement inflammables.
IT: A contatto con acqua libera gas tossici ed estremamente inflammabili.

NL: Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases toxicos e extremamente inflamdveis.
FI:  Vapauttaa myrkyllisid, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med vatten.
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R20/21

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
N

Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.

Farlig ved indénding og ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Emphafés otav ewonvéetar kat oe enagn e o déppa.

Harmful by inhalation and in contact with skin.

Nocif par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

Schadelijk bij inademing en bij aanraking met de huid.

Nocivo por inalagdo e em contacto com a pele.

Terveydelle haitallista hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo por inhalacién y por ingestion.

Farlig ved inddnding og ved indtagelse.
Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.
Emplapéc otav elonveetar kat o€ TEPINTOOT KATATOCEWG.
Harmful by inhalation and if swallowed.

Nocif par inhalation et par ingestion.

Nocivo per inalazione e ingestione.

Schadelijk bij inademing en opname door de mond.
Nocivo por inalagdo e ingestdo.

Terveydelle haitallista hengitettyna ja nieltyn.

Farligt vid inandning och fortiring.

R20/21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel.

Farlig ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

EmpAaféc otav eonvéetal, oe enagr pe to Spua Kat o MEPIMTWON KATAMOCEWG.
Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
Emplaféc oe enagn pe to déppa kar ot MEPIMTOON KATAMOOEWS.

Harmful in contact with skin and if swallowed.

Nocif par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:

SV:

Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Nocivo em contacto com a pele e por ingestio.

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid hudkontakt och fortiring.

R23[24

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

Giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
To&wko Otav elomvéeTar kar o€ enagr pe to Séppa.

Toxic by inhalation and in contact with skin.

Toxique par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico per inalazione e contatto con la pelle.
Vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
Téxico por inalagio e em contacto com a pele.
Myrkyllistd hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y por ingestion.

Giftig ved inddnding og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

To€wko Otav elomveeTaL kat 0€ MEPIMTWOT] KATATOCEWG.
Toxic by inhalation and if swallowed.

Toxique par inhalation et par ingestion.

Tossico per inalazione e ingestione.

Vergiftig bij inademing en opname door de mond.
Toxico por inalagdo e ingesto.

Myrkyllistd hengitettynd ja nieltyna.

Giftigt vid inandning och fortiring.

R23[24/25

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL:
SV:

Toxico por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

To€iko Otav elonveetal, oe enagn pe To SEPHA Kal O MEPITTOOT KATAMOOEWS.
Toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Toxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltynd.

Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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R24/25

ES: Téxico en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

EL: Tofwo ot enagr pe To d&ppa Kal o€ MEPITTOON KATATOOELS.

EN: Toxic in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
PT: Téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt vid hudkontakt och fortaring.

R26/27

ES: Muy tdxico por inhalacién y en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.

EL: Tlo\ tofikd Otav elonvéetal kat o enagr pe to SEppa.

EN: Very toxic by inhalation and in contact with skin.

FR: Treés toxique par inhalation et par contact avec la peau.

IT:  Molto tossico per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.

PT: Muito téxico por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.

R26/28

ES: Muy téxico por inhalacion y por ingestién.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

EL: TIoAU o1k OTav €10TVEETAL KAl OF TEPIMTWOT] KATATOGEWG.

EN: Very toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Trés toxique par inhalation et par ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en opname door de mond.

PT: Muito téxico por inalagdo e ingestdo.

FI.  Erittdin myrkyllistd hengitettyni ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning och fortiring.

R26/27/28

ES: Muy téxico por inhalacidn, por ingestién y en contacto con la piel.
DA: Meget giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.
DE: Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EL: TIo\U ToEIkO OTav €lOTIVEETAL, OE ENAQT HE TO dEPHA KAL OF MEPIMTWON KATAMOOEWS.
EN: Very toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.
FR: Tres toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:

SV:

Molto tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.

Muito téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Erittdin myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.

R27/28

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Muy téxico en contacto con la piel y por ingestion.

Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

TToAU to£ikd o enagn pe To SEppa Kal 0€ MEPITTLON KATATOCELS.

Very toxic in contact with skin and if swallowed.

Tres toxique par contact avec la peau et par ingestion.

Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Muito téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R36/37

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y las vias respiratorias.

Irriterer gjnene og dndedraetsorganerne.

Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
EpediCel o pdmia kat T0 avamveuotiko cUOTNHA.
Irritating to eyes and respiratory system.

Irritant pour les yeux et les voies respiratoires.
Irritante per gli occhi e le vie respiratorie.
Irriterend voor de ogen en de ademhalingswegen.
Irritante para os olhos e vias respiratorias.
Arsyttid silmid ja hengityselimid.

Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL:
SV:

Irrita los ojos y la piel.

Irriterer gjnene og huden.

Reizt die Augen und die Haut.
EpediCer ta pana kat to déppa.
Irritating to eyes and skin.

Irritant pour les yeux et la peau.
Irritante per gli occhi e la pelle.
Irriterend voor de ogen en de huid.
Irritante para os olhos e pele.
Arsyttdd silmid ja ihoa.

Irriterar gonen och huden.
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R36/37/38

ES: TIrrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

EL: EpediCel ta pama, o avamveuotiko oUOTIHA Kat TO Oéppa.

EN: Irritating to eyes, respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid.

PT: Irritante para os olhos, vias respiratorias e pele.

F:  Arsyttdd silmid, hengityselimi4 ja ihoa.

SV: Irriterar dgonen, andningsorganen och huden.

R37/38

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

DA: Irriterer dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

EL: EpediCer to avanveuotikd ovotnua kot o Seppa.

EN: Irritating to respiratory system and skin.

FR: TIrritant pour les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen en de huid.

PT: Irritante para as vias respiratdrias e pele.

FI:  Arsyttdd hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

EL: To&wo: kivduvog moAU cofapmv povipwy emdpacenv Otav ELoTVEETAL.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo.

FI:  Myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.
SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hdlsoskador vid inandning.
R39/24

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EL:  Tokwo: kivbuvog molb cofapav povipey emdpioenv ot enagn pe to déppa.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid hudkontakt.

R39/25

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

To&wo: kivduvog MOAU cofapdv HOVIHGY EMSPACEDV OE MEPITTLON KATATOOENG.
Toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid fortaring.

R39/23/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved inddnding og hudkontakt.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
To&wo: kivduvog MOAU cofapdv HOVIHGY EMOPACEWY OTAV EIGTIVEETAL KL GF ENAQT HE TO dEpaL
Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Giftigt: risk fér mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/23/25

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL:
SV:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

To&wo: kivduvog MOAU cofapdv HoOVIpHGY EMOPACEOV OTAV EIOTIVEETAL KOL G MEPITTOOT KATAMOOEWS.
Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.

Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R39/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

To€ko: kivduvog MOAU cofapdv povipey emdploewy o€ enagn Lie To SEpa Ka o8 MEPIMTOOTN KATAMOOENC.
Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestdo.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fértiring.

R39/23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL:
SV:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacidn, contacto con la piel e ingestion.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.
Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

ToEwo: kivduvog moAU cofapav povipwv emdploewv Otav elomvéetal, o€ emagn pe TO Oéppa Kal OF MEPIMTLOT
KATATOOEWE.

Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door de
mond.

Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och foértiring.

R39/26

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FL:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indanding.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

TToAU toiko: kivduvog Mo cofapev povipev emdpioewy Otav elomveetal.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
Muito toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo.
Erittdin myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning.

R39/27

ES:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

DE:

EL:

EN:

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to1kd: kivduvog mONY cofapav povipov emdpioewy oe enagn pe o dépua.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.
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FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

TToAU to1k0: kivduvog MO coPapey poVipeV emdpioewy G MEPITTOOT KATAMOOEW.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles tres graves par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Erittdin myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid fortring.

R39/26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion y contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding og hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
TToAU To€ik0: kiviuvog oAU cofapav povipey emdpioeny OTav EIGTIVEETAL KAl OE ENAQN He TO Séppd.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk f6r mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved inddnding og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

TToAU tokiko: kivduvog moAU coPapev HOVIHOV emdpAcELY OTAV ELOTMVEETAL KAl OE MEPIMTOOT] KATATOCEWG.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
Muito toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

Erittdin myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortdring.
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R39/27/28

ES:

DA:

DE:
EL:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved hudkontakt og indtagelse.
Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

TToAU to1ko: kivduvog moAU coPapav povipov emdpacewy oe enagr He TO déppa kat Ot MEPIMTWOT KATATOGEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/26/27/28

ES: Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

EL: TloAU 'TOEIKéi Kkivduvog MOAU cofapdv HOVIHOV emOpaoEny OTav EIOTIVEETAL, OF €nagr HE To Oépua Kal OF MEPIMTLON
KOTAMOOEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT:  Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door
de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R42/43

ES: Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion y por contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved indanding og ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt maoglich.

EL: Mnopei va mpokalécel evaiodntonoinorn Otav E0MvEeTal Kal o€ enagr e o Seppa.

EN: May cause sensitisation by inhalation and skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation et par contact avec la peau.

IT:  Puo provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing of contact met de huid.

PT: Pode causar sensibilizacdo por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymist.

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indanding.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen.

EL: EmfAafés: kivduvog coPapric fAapng g uyelag votepa and mapatetapévr ekeor OTAV EIGTIVEETAL.
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EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation.

Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposigdo prolongada por inalagdo.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

Farligt: risk for allvarliga hélsoskador vid lingvarig exponering genom inandning.

R48/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.
Emphapés: kivduvog cofapris PAaPne e uyeiag Uotepa and mapatetapevn ekdeor o enagr pe To déppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt.

R48/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.

Emfhapés: kivduvog coPapric PAafng e uyelag votepa and mapatetapévn EkDeoT o€ MEPITTWOT KATATOCEWS.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom fortiring.

R48/20/21

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién y contacto con la
piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Berithrung mit der Haut.

Empfhapes: kivduvog cofapris fAaPns g uvyeiag votepa and mapatetapévi kdeor OTAV EIOTIVEETAL KAL OF EMAQI € TO
d¢ppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.
Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanraking
met de huid.
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Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalacdo e em contacto com a
pele.

FI. Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan
iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/20/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Verschlucken.

EL: EmfPAaféc: kivduvog cofapric PAafng e uyelag Uotepa amd mapatetapévn ékeon) OTav €IOTIVEETAL KAl OF MEPITTLON
KATAMOOEWE.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT:  Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e ingestdo.

FI.  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel e
ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Beriihrung mit der Haut
und durch Verschlucken.

EL: EmfAafés: kivduvog cofapric PAaPnc tng uyeiag votepa and mapatetapéviy ékdeon oe enagn pe to déppa kar ot mepi-
TTOOT| KATAMOGENG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per
ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/20/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschddlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit
der Haut und durch Verschlucken.

EL: EmPAaféc: kivduvog cofapris fAaPnG e uyeiag votepa and mapatetapévn ekdeon OTAv EIOTIVEETAL, O ENOQT HE TO dEppa
Kal O TEPINTWON KATAMOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and

if swallowed.
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FR:

IT:

NL:

FL:

SV:

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau et
par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la pelle
e per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

Nocivo: risco de efeitos graves para a saide em caso de exposicdo prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan
iholle ja nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortdring.

R48[23

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién.
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen.

To€wko: kivduvog cofapnc PAapne e vyeiag votepa and mapatetapeviy ¢kJeon OTav ELOTIVEETAL.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacio.
Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning.

R48/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.

To&wo: kivduvog cofapns PAaPne e uyeiag Uotepa and mapatetapévi EkDeoT o enagr He To déppa.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid lingvarig exponering genom hudkontakt.

R48/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.

To&wo: kivduvog cofapns PAaPne e uyelac votepa and mapatetapévn ¢kDeEoT OE MEPITTLOT KATATOGERG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par ingestion.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.

Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestdo.
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FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid lingvarig exponering genom fortaring.

R48/23/24

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién y contacto con la
piel.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indinding og hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Berithrung mit der
Haut.

EL: To&wo: kivduvog cofapnc PAafns g uyeiag Uotepa and mapatetapeviy €kdeon OTAV EIOTIVEETAL KAl OF EMAQN] HE TO
d¢ppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par contact avec la
peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanraking
met de huid.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e em contacto com a
pele.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/23(25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: Tofwo: «ivduvog cofapris PAafng e uyelag Uotepa amd mapatetapév) €kJeon OTAV €OTIVEETAL KAl OF TEPITTWOT
KATAMOOEWE.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione ed ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e ingestdo.

FI.  Myrkyllista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/24/25

ES: Toéxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposiciéon prolongada por contacto con la piel e
ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

EL: To&wo: kivduvog cofaprs PAaPns e vyelag votepa and mapatetapév kdeon oe enagr pe to SEppa kar o€ mePInTwor
KaTamOoewe.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau et par
ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per

ingestione.
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NL:

PT:

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid en
opname door de mond.

Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestao.

FI.  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt och fortdring.

R48/23/24/25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indinding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und
durch Verschlucken.

EL: Tokwo: kivduvog cofapric PAaPng e uvyelag votepa and mapatetapévr ékdeon Otav eonvéetal, ot enagr pe o dépua
Kal O€ MEPIMTLOTN KATATOCEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and if
swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau
et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la pelle
e per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking met
de huid en opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan iholle ja
nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R50/53

ES: Muy téxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE: Schr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schidliche Wirkungen haben.

EL: TIoAU tofikd yia toug udpofiouc opyaviopols, pmopel va MPOKANEOEL PaKpOXPOVIEC DUGHEVES emmTmoel oTo USATIVO
niepiaov.

EN: Very toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente
acquatico.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

PT: Muito toxico para os organismos aquéticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico.

FI:  Erittdin myrkyllistd vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistoss.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R51/53

ES: Toéxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente

acudtico.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE:

Giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern langerfristig schadliche Wirkungen haben.
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EL:

EN:
FR:

NL:

PT:
FL:
SV:

Towo yia toug udpoOPlous opyaviopols, pmopel va TPOKONEOEL HAKPOXPOVIEC OUOHEVEIC EmMTMOES OTO UdATIVO
nepifallov.

Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

Tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten
veroorzaken.

Téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico.
Myrkyllistd vesielidille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R52/53

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FL:
SV:

Nocivo para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

Skadelig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uonskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.
Schidlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern lingerfristig schidliche Wirkungen haben.

EmpAaféc yia toug udpopioug opyavicpols, pmopel va TMPOKAAECEL PHAKPOXPOVIEG OUOHEVEIG EMIMTMOEIS OTO UBATIVO
niepipalov.

Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Nocif pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

Nocivo per gli organismi acquatici, puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

Schadelijk voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten
veroorzaken.

Nocivo para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Haitallista vesieli6ille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga lingtidseffekter i vattenmiljon.

R68/20

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding.
Gesundheitsschddlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen.
EmpAafés: mdavoi kiviuvor povipwv emdpacewy Otav e1omvEeTaL.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

Schadelijk: bij inademing zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning.

R68/21

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
Emphapés: mdavol kivuvor povipwy emdpaoewv oe enagn pe to Séppa.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par contact avec la peau.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle.

Schadelijk: bij aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R68/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Verschlucken.
Emphapés: mdavol kivduvor povipwy emdpaoewy o€ mepInToOT KATATOGENS.

Harmful: possible risk of irreversible effects if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

Schadelijk: bij opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid fortiring.

R68/20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y contacto con la piel.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Maglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Emphapés: mdavol kivduvor povipey emdploeny Otav eloTvVEETaL KaL G ENAQT PE TO déppa.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and in contact with skin.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a contatto con la pelle.

Schadelijk: bij inademing en aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e em contacto com a pele.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Farligt: méjlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R68/20/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.
Emifhafés: mdavol kivduvol povipov emdpioewy OTav eLoTVEETAL KAL OE TIEPIMTOOT] KATAMOGEWG.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e ingestione.

Schadelijk: bij inademing en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagio e ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Emphapés: mdavol kivduvor povipwy emdpaoewv oe enagr pe o SEppa KoL o€ MEPIMTOOT KATAMOOEWG.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.
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Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

EmpAafés: mdavoi kiviuvor povipwv emdpacewy OTav EIOTIVEETAL, OE ENAPI] HE TO SEPHA KAl OE MEPIMTWOTN KATAMOCEWS.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij inademing, aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet
uitgesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortdring.
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Consérvese bajo llave.
Opbevares under lis.

Unter Verschluss aufbewahren.
Na gulaocetar kKhedopévo.
Keep locked up.

Conserver sous clé.
Conservare sotto chiave.
Achter slot bewaren.

Guardar fechado a chave.
Sdilytettavi lukitussa tilassa.

Forvaras i 1ast utrymme.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
Makpud ano moudid.

Keep out of the reach of children.

Conserver hors de portée des enfants.
Conservare fuori della portata dei bambini.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Manter fora do alcance das criangas.
Sailytettdva lasten ulottumattomissa.

Forvaras odtkomligt for barn.

Consérvese en lugar fresco.
Opbevares koligt.

Kiihl aufbewahren.

Na gulaocoetar oe dpooepd pépoc.
Keep in a cool place.

Conserver dans un endroit frais.
Conservare in luogo fresco.

Op een koele plaats bewaren.
Guardar em lugar fresco.
Sailytettdva viiledssa.

Forvaras svalt.

Manténgase lejos de locales habitados.

Ma ikke opbevares i nerheden af beboelse.
Von Wohnplitzen fernhalten.

Makpud ano KaToKnpEVoUg XHpous.

Keep away from living quarters.

Conserver a I'écart de tout local d'habitation.
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Conservare lontano da locali di abitazione.
Verwijderd van woonruimten opbergen.
Manter fora de qualquer zona de habitagao.
Ei saa sdilyttdd asuintiloissa.

Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.

Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en egnet veske, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (geeignete Fliissigkeit vom Hersteller anzugeben).

Na datnpeitar to mepiexopevo péoa ot ... (to €idoc Tou katdAAnAou vypov kadopiletar and Tov mapaywyo).

Keep contents under ... (appropriate liquid to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (liquide approprié a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (geschikte vloeistof aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (liquido apropriado a especificar pelo produtor).

Sisalto sdilytettdava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvara innehallet i ... (ldmplig vdtska anges av tillverkaren).

Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).

Opbevares under ... (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).

Na datnpeitar o atpodopaipa ... (to €ibog Tou adpavoug agpiov kadopiletar and v mapaywyo).
Keep under ... (inert gas to be specified by the manufacturer).

Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (inert gas aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor).

Sdilytettavi ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado.
Emballagen skal holdes tat lukket.
Behilter dicht geschlossen halten.

To Soyelo va durtnpeitar eppntika KAelopEvo.
Keep container tightly closed.

Conserver le récipient bien fermé.
Conservare il recipiente ben chiuso.

In goed gesloten verpakking bewaren.
Manter o recipiente bem fechado.
Sailytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras val tillsluten.
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Manténgase el recipiente en lugar seco.
Emballagen skal opbevares tort.

Behilter trocken halten.

To Soyelo va mpootatebeTar and Ty vypaocia.
Keep container dry.

Conserver le récipient a l'abri de I'humidité.
Conservare al riparo dall'umidita.
Verpakking droog houden.

Manter o recipiente ao abrigo da humidade.
Sailytettavd kuivana.

Forpackningen férvaras torrt.

Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
Emballagen skal opbevares pd et godt ventileret sted.
Behilter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
To Soyelo va datnpeitar o€ kakd aepillopevo HEPOG.
Keep container in a well-ventilated place.

Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.

Op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente num local bem ventilado.
Sailytettdvé paikassa, jossa on hyvé ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras pd vil ventilerad plats.

No cerrar el recipiente herméticamente.
Emballagen ma ikke lukkes teet.

Behilter nicht gasdicht verschliefSen.

Mn Swtpeite to Soyeio epprtika kK\etopévo.
Do not keep the container sealed.

Ne pas fermer hermétiquement le récipient.
Non chiudere ermeticamente il recipiente.
De verpakking niet hermetisch sluiten.
Nio fechar o recipiente hermeticamente.
Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

Forpackningen far inte tillslutas lufttdtt.

Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

Ma ikke opbevares sammen med fedevarer, drikkevarer og foderstoffer.
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

Makpud ano Tpogiua, motd Kat {eoTpopEs.

Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

Conserver a l'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
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Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.
Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais.
Ei saa sdilyttdd yhdessid elintarvikkeiden eikd eldinravinnon kanssa.

Forvaras atskilt frn livsmedel och djurfoder.

Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
Opbevares adskilt fra ... (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten).

Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben).
Makpud ano ... (aovpfatec ovoiec kadopilovial and Tov mapaywyo).

Keep away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

Conserver a l'écart des ... (matieres incompatibles d indiquer par le fabricant).

Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da parte del produttore).

Verwijderd houden van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden aan te geven door de fabrikant).

Manter afastado de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sailytettdva erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras dtskilt fran ... (of6renliga dmnen anges av tillverkaren).

Conservar alejado del calor.

M4 ikke udsattes for varme.
Vor Hitze schiitzen.

Makpud and deppotnta.

Keep away from heat.
Conserver a I'écart de la chaleur.
Conservare lontano dal calore.
Verwijderd houden van warmte.
Manter afastado do calor.
Suojattava lammolti.

Fér inte utsittas for virme.

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.

Holdes vk fra antendelseskilder — Rygning forbudt.

Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

Makpud and myés avagheéng — AnayopeUeTal To KAMVIOHA.

Keep away from sources of ignition — No smoking.

Conserver a l'écart de toute flamme ou source d'étincelles — Ne pas fumer.
Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

Manter afastado de qualquer chama ou fonte de igni¢do — Néo fumar.
Eristettdvi sytytyslihteisti — Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt frén antindningskéllor — Rokning forbjuden.
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Manténgase lejos de materias combustibles.
Holdes vk fra brandbare stoffer.

Von brennbaren Stoffen fernhalten.
Makpud and kavotpa UNIKA.

Keep away from combustible material.
Tenir & 1'écart des matiéres combustibles.
Tenere lontano da sostanze combustibili.
Verwijderd houden van brandbare stoffen.
Manter afastado de matérias combustiveis.
Sdilytettavi erillddn syttyvistd kemikaaleista.

Forvaras atskilt fran brandfarliga dmnen.

Manipulese y dbrase el recipiente con prudencia.

Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed.

Behilter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.

Xeiproteite kar avoiEte To Soyelo mpooekTIKA.

Handle and open container with care.

Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.

Manipolare ed aprire il recipiente con cautela.

Verpakking voorzichtig behandelen en openen.

Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

Pakkauksen kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och oppnas forsiktigt.

No comer ni beber durante su utilizacién.

Der mé ikke spises eller drikkes under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

Mnv TpOTE 1} TVETE OTAV TO XPT|OLHOTOLEITE.

When using do not eat or drink.

Ne pas manger et ne pas boire pendant 'utilisation.
Non mangiare né bere durante I'impiego.

Niet eten of drinken tijdens gebruik.

Nao comer nem beber durante a utilizagdo.

Sy6minen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltdessa.

At inte eller drick inte under hanteringen

No fumar durante su utilizaci6n.
Der md ikke ryges under brugen.
Bei der Arbeit nicht rauchen.

Mnv kanviCeTe Otav To Xprotponoteite.
When using do not smoke.

Ne pas fumer pendant l'utilisation.
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Non fumare durante I'impiego.

Niet roken tijdens gebruik.

Néo fumar durante a utilizagdo.

Tupakointi kielletty kemikaalia kdytettdessa.

Rok inte under hanteringen.

No respirar el polvo.

Undgé inddnding af stov.
Staub nicht einatmen.

Mnv avamvéete v oKov).

Do not breathe dust.

Ne pas respirer les poussiéres.
Non respirare le polveri.

Stof niet inademen.

Ndo respirar as poeiras.
Viltettdva polyn hengittdmista.

Undvik inandning av damm.

No respirar los gases/humos|vapores/acrosoles [denominacidn(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].
Undgé inddnding af gas/reg/dampe/aerosol-tager (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).
Gas|Rauch/Dampf|Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Mnv avanvéete aéplajavadupudoeis/atpols/ekvepopata (1 katdAAnAn Siatunwon kadopiletar and v mapaywyo).
Do not breathe gas/fumes/vapour/[spray (appropriate wording to be specified by the manufacturer).

Ne pas respirer les gaz[/fumées/vapeurs/aérosols [terme(s) approprié(s) a indiquer par le fabricant].

Non respirare i gas/fumi/vapori/aerosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del produttore].
Gas(rook/damp/spuitnevel niet inademen (toepasselijke term(en) aan te geven door de fabrikant).

Nao respirar os gases/vapores/fumos/aerossdis [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor].

Viltettdvi kaasun/huurun/hoyryn/sumun hengittimistd (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

Undvik inandning av gas/rok/dnga/dimma (lamplig formulering anges av tillverkaren).

Evitese el contacto con la piel.

Undgé kontakt med huden.

Berithrung mit der Haut vermeiden.
Amogelyete v enagn pe to Séppa.
Avoid contact with skin.

Eviter le contact avec la peau.

Evitare il contatto con la pelle.
Aanraking met de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele.
Varottava kemikaalin joutumista iholle.

Undvik kontakt med huden.
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ES: Evitese el contacto con los ojos.

DA: Undgé kontakt med gjnene.

DE: Berithrung mit den Augen vermeiden.
EL: Amogelyete TNV emagr pe ta potia.
EN: Avoid contact with eyes.

FR: Eviter le contact avec les yeux.

IT: Evitare il contatto con gli occhi.

NL: Aanraking met de ogen vermijden.
PT: Evitar o contacto com os olhos.

Fl:  Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

SV: Undvik kontakt med 6gonen.

$26

ES: En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un médico.

DA: Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og lage kontaktes.

DE: Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

EL: Ze mepintoon enagnc pe ta patia mAVETE Ta apésns pe apdovo vepd kat {tiote 1atpikr oupfoul).

EN: In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

FR: En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de l'eau et consulter un spécialiste.
IT: In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.
NL: Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.
PT: Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista.

FI: Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja mentéva laakariin.

SV: Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.

S27

ES: Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.

DA: Tilsmudset toj tages straks af.

DE: Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.

EL:  Agapéote apgong O ta evdupata mou éxouv poAuvdel.

EN: Take off immediately all contaminated clothing.

FR: Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
IT: Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
NL: Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

PT: Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.

FI: Riisuttava vilittdmdsti saastunut vaatetus.

SV: Tag genast av alla nedstinkta kldder.

$28

ES: En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).
DA: Kommer stof pd huden vaskes straks med store meengder ... (angives af fabrikanten).

DE: Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben).

EL: Ze mepimtoon enagnc pe to Séppa, mwudeite apgowg pe apdovo ... (to €idog Tou uypol kadopiletar amd Tov mapaywyo).

EN: After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to be specified by the manufacturer).
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Apres contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le
fabricant).

In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da
parte del fabbricante).

Na aanraking met de huid onmiddellik wassen met veel ... (aan te geven door de fabrikant).
Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).
Roiskeet iholta huuhdeltava vilittomisti runsaalla mddralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

No tirar los residuos por el desagiie.

Ma ikke tommes i kloakaflgb.

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Mnv adeldlete t0 UTONOITO TOU TIEPIEYOPEVOU OTNV ATOXETEUOT).
Do not empty into drains.

Ne pas jeter les résidus a I'égout.

Non gettare i residui nelle fognature.

Afval niet in de gootsteen werpen.

Nao deitar os residuos no esgoto.

Ei saa tyhjentdd viemdriin.

Toém ¢j i avloppet.

No echar jamds agua a este producto.
Held aldrig vand pé eller i produktet.
Niemals Wasser hinzugief3en.

[Toté v mPoGVETETE VEPO OTO TPOIOY AUTO.
Never add water to this product.

Ne jamais verser de I'eau dans ce produit.
Non versare acqua sul prodotto.

Nooit water op deze stof gieten.

Nunca adicionar dgua a este produto.
Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

Hall aldrig vatten pa eller i produkten.

Evitese la acumulacion de cargas electroestiticas.

Traf foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.
AdfeTe TPOOTATEVTIKA PETPA EVAVTL AEKTPOOTATIKOV EKKEVAGEGV.
Take precautionary measures against static discharges.

Eviter 'accumulation de charges électrostatiques.

Evitare l'accumulo di cariche elettrostatiche.

Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.
Evitar acumulagdo de cargas electrostdticas.

Estettdva staattisen sahkon aiheuttama kipinéinti.

Vidtag dtgarder mot statisk elektricitet.



L 225/132

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

21.8.2001

S35
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
N

S$36
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$37
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$38
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.
Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker méde.

Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

To uAikO KkaL 0 TepIEKTNG Tou mpémel va dtatedel pie ac@akn TpoOmo.

This material and its container must be disposed of in a safe way.

Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les précautions d'usage.
Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.

Nio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de seguranga devidas.

T4mi aine ja sen pakkaus on hévitettidva turvallisesti.

Produkt och forpackning skall oskadliggéras pa sdkert sitt.

Usese indumentaria protectora adecuada.

Brug serligt arbejdstgj.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
Na gopdre katdAAnkn npootateutikr evdupaoia.
Wear suitable protective clothing.

Porter un vétement de protection approprié.
Usare indumenti protettivi adatti.

Draag geschikte beschermende kleding.

Usar vestudrio de protecgdo adequado.
Kdytettdvd sopivaa suojavaatetusta.

Anvind lampliga skyddsklider.

Usense guantes adecuados.

Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
Geeignete Schutzhandschuhe tragen.

Na gopérte kat@AA\nha yavria.

Wear suitable gloves.

Porter des gants appropriés.

Usare guanti adatti.

Draag geschikte handschoenen.

Usar luvas adequadas.

Kéytettdvd sopivia suojakisineitd.

Anvind lampliga skyddshandskar.

En caso de ventilacién insuficiente, Gsese equipo respiratorio adecuado.

Brug egnet dndedratsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.

Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerit anlegen.

e MePIMTOOT AVENAPKOUG AEPIOHOU, XPNOLHOMOIELTe KATAAANAN AVATVEUGTIKT) GUGKEUT).
In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment.

En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié.
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In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respiratorio adatto.

Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen.

Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratério adequado.
Kemikaalin kdytto edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.

Anvind lampligt andningsskydd vid otillricklig ventilation.

Usese proteccién para los ojos/la cara.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm under arbejdet.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

XpNOLOTIOIEITE GUOKEUT TPOOTAGLAG PATIOV/TPOCOTOU.
Wear eye/face protection.

Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
Proteggersi gli occhi/la faccia.

Een bescherming voor de ogen/voor het gezicht dragen.
Usar um equipamento protector para os olhos|face.
Kaytettdva silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a especificar por el fabricante).
Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne angives af fabrikanten).
Fuflboden und verunreinigte Gegenstiande mit ... reinigen (Material vom Hersteller anzugeben).

Ta tov kadapiopo tou damtdou kat O eV TV aviikelpévey mou £xouv poAuvdel and to UAIKO auTd XPrOtHOTOIELTE ... (to
€ido¢ kadopiletar amo Tov mapaywyo).

To clean the floor and all objects contaminated by this material, use ... (to be specified by the manufacturer).
Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser ... (a préciser par le fabricant).
Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd met dit materiaal, ... gebruiken (aan te geven door
de fabrikant).

Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor).
Kemikaali puhdistettava pinnoilta kdyttden ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren).

En caso de incendio y/o de explosién no respire los humos.

Undga at inddnde regen ved brand eller eksplosion.

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Y& MePImTLON MUPKAYIAG T/KaL EKPTIEEWG PV AVOTMVEETE TOUG KATVOUG.

In case of fire andfor explosion do not breathe fumes.

En cas d'incendie etfou d'explosion, ne pas respirer les fumées.

In caso di incendio efo esplosione non respirare i fumi.

In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.

Em caso de incéndio efou explosdo ndo respirar os fumos.

Viltettdvad palamisessa tai rdjahdyksessd muodostuvan savun hengittimista.

Undvik inandning av rok vid brand eller explosion.
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Durante las fumigaciones/pulverizaciones, tisese equipo respiratorio adecuado [denominacidn(es) adecuada(s) a especifi-
car por el fabricante].

Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/sprejtning (den eller de pageeldende betegnelser angives af fabrikanten).
Beim Rauchern/Versprithen geeignetes Atemschutzgerit anlegen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Kata m dpkeia unokanviopol/yekaopatog xproponoteite kat@A\n\n avanvevotikr ouokeur] (1 katdAAnAn Sratvmwon
kadopiletar and tov napaywyo).

During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment (appropriate wording to be specified by the
manufacturer).

Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respiratoire approprié [terme(s) approprié(s) a indiquer par
le fabricant).

Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio respiratorio adatto [termine(i) appropriato(i) da preci-
sare da parte del produttore].

Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembescherming dragen (geschikte term(en) door de fabrikant aan te
geven).

Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respiratério adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor].

Kaasutuksen/ruiskutuksen —aikana kdytettivd sopivaa hengityksensuojainta (oikean  sanamuodon  valitsee
valmistaja/maahantuoja).

Anvind limpligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren).

En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincion los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo, se
deberd afiadir: No usar nunca agua»).

Brug ... ved brandslukning (den nejagtige type brandslukningsudstyr angives af fabrikanten. Safremt vand ikke md bruges
tilfojes: »Brug ikke vand).

Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden. (Wenn Wasser die Gefahr erhoht, anfiigen: ,Kein Wasser
verwenden®.).

Te TEPINTWON MUPKAYLAG XPTOHOTOLEITE ... (Avagépetar To akpifBéc €ido¢ péowv mupooPeorc. Eav to vepo avEdver tov
Kkivbuvo, mpootidetar: «M1 XPHOIHOTIOIEITE TOTE VEPO).

In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of fire-fighting equipment. If water increases risk, add ‘Never use
water’).

En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction d préciser par le fabricant. Si l'eau augmente les risques, ajouter: «Ne
jamais utiliser d'eau).

In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi da parte del fabbricante. Se l'acqua aumenta il rischio
precisare «Non usare acqua).

In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan te duiden door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoegen:
,Nooit water gebruiken.”).

Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar
«Nunca utilizar dgua»).

Sammutukseen kiytettdvi ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat: Sammutuk-
seen ei saa kdyttdd vettd).

Vid brandslickning anvénd ... (ange limplig metod. Om vatten Gkar riskerna, ligg till: "Anvind aldrig vatten”).

En caso de accidente o malestar, actidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgaende leegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er
muligt.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn moglich, dieses Etikett vorzeigen).

Se mepintoon atuynpatog 1 av acdavdeite adiadesia {ntiote apons tatpikr oupfoulr (deibte v etkétta av elvor
duvaro).

In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
En cas d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).

In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli l'etichetta).
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NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket
tonen).

PT: Em caso de acidente ou de indisposi¢do, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

FI: Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti lddkidrin hoitoon (ndytettdva tatd etiket-
tid, mikdli mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamdende eller annan péverkan, kontakta omedelbart likare. Visa om majligt etiketten.

S46

ES: En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
DA: Ved indtagelse, kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

EL: e mepintwon katdnoons {nujote apgows wtpik oupfouln kat deifte autd o Soyelo 1) v etkérra.
EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou 1'étiquette.
IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta.
NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en verpakking of etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.
FI: Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti lddkédrin hoitoon ja nédytettiva tdimd pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortaring kontakta genast lakare och visa denna forpackning eller etiketten.

S$47

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).
DA: Md ikke opbevares ved temperaturer pa over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na Swtnpeitar oe Jeppokpaocia mou dev unepfaiver Toug ... °C (kadopiletar ano tov mapaywyo).
EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver a une température ne dépassant pas ... °C (4 préciser par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

FL:  Siilytettdvi alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpétilan).

SV: Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren).

S48

ES: Consérvese hiimedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabrikanten).

DE: Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).

EL: Na Swtnpeitar vypo pe ... (o katdAAnAo vAikd kadopiCetar and Tov mapaywyo).
EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ... (moyen approprié a préciser par le fabricant).

IT: Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte del fabbricante).
NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter himido com ... (material adequado a especificar pelo produtor).

FI.  Siilytettdvd kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

SV: Innehéllet skall héllas fuktigt med ... (lampligt material anges av tillverkaren).
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ES: Consérvese Gnicamente en el recipiente de origen.
DA: M4 kun opbevares i den originale emballage.

DE: Nur im Originalbehilter aufbewahren.

EL:  Awrtnpeitar povo pgoa oto apyiko doyeio.

EN: Keep only in the original container.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine.
IT: Conservare soltanto nel recipiente originale.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem.
FI:  Siilytettdva vain alkuperdispakkauksessa.

SV: Forvaras endast i originalférpackningen.

§$50

ES: No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

DA: M4 ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

DE: Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na pnv avapedel pe ... (kadopiletar and tov mapaywyo).
EN: Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).

FR: Ne pas mélanger avec ... (a spécifier par le fabricant).

IT: Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).
NL: Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

PT: Néo misturar com ... (a especificar pelo produtor).

FI:  Ei saa sekoittaa ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa aineen) kanssa.

SV: Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).

S$51

ES: Usese tnicamente en lugares bien ventilados.
DA: M4 kun bruges pa steder med god ventilation.
DE: Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

EL: Na yprjowponoteital povo o€ kahd agpilOpevo Xopo.
EN: Use only in well-ventilated areas.

FR: Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
IT: Usare soltanto in luogo ben ventilato.

NL: Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
PT: Utilizar somente em locais bem ventilados.

FI: Huolehdittava hyvisti ilmanvaihdosta.

SV: Sorj for god ventilation.

§52

ES: No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

DA: Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum.
DE: Nicht grofiflichig fiir Wohn- und Aufenthaltsriume zu verwenden.
EL: Aev ouviotatal 1) Xprior O€ EUPELEG EMQYAVELES OF EOWTEPIKOUG XOPOUG.
EN: Not recommended for interior use on large surface areas.

FR: Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.
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Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblijfruimten.
Nio utilizar em grandes superficies nos locais habitados.

Ei suositella sisikdyttoon laajoilla pinnoilla.

Oldmpligt for anvindning inomhus vid behandling av stora ytor.

Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes del uso.
Undga enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug.

Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Amogelyete v ékdeon — epodiaoteite pe Tig ewdikés 0dnyieg mpv and ™ xprion.
Avoid exposure — obtain special instructions before use.

Eviter l'exposition — se procurer des instructions spéciales avant l'utilisation.
Evitare l'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell'uso.
Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen raadplegen.
Evitar a exposicio — obter instrugdes especificas antes da utilizago.
Viltettdva altistumista — ohjeet luettava ennen kayttod.

Undvik exponering — Begir specialinstruktioner fore anvindning.

Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.

Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

Dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung zufiihren.

To UAKO QUTO Kat O MEPIEKTIG TOU VO EVAMOTEVOUY G X0PO GUANOYNG emKvOUVWVY 1) edikev anofAfTav.
Dispose of this material and its container to hazardous or special waste collection point.
Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.
Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o speciali.
Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos

ou especiais.

Tdmad aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

Limna detta material och dess behallare till insamlingsstalle for farligt avfall.

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.

Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behilter verwenden.

Na ypnotponowdel o katdAArAog mepiEkTng yia va anogeuydel poluvon tou meptpalhovtog.

Use appropriate container to avoid environmental contamination.

Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant.

Usare contenitori adeguati per evitare l'inquinamento ambientale.

Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te voorkomen.
Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagio do ambiente.
Kdytettdvd sopivaa siilytystapaa ympdriston likaantumisen ehkéisemiseksi.

Forvaras pa lampligt sdtt for att undvika miljéfororening.
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ES: Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacién sobre su recuperacion|reciclado.
DA: Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen.

DE: Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen.
EL: Zntiote m\po@opies and Tov mapayeyo[Tpopndeuts| yia avaktnon/avakukAoon.

EN: Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling.

FR: Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations relatives a la récupération/au recyclage.
IT: Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recuperojriciclaggio.

NL: Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling.

PT: Solicitar ao produtor/fornecedor informacdes relativas a sua recuperagdo|reciclagem.

FI: Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkdytosti/kierratyksest.

SV: Rédfrdga tillverkare/leverantor om dtervinning/iteranvindning.

S60

ES: Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

DA: Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald.

DE: Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefdhrlicher Abfall zu entsorgen.

EL: To Ao kar o mepiéktng Tou va dewpniouy kata ) Siideon toug emkivouva andphra.
EN: This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

FR: Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.

IT:  Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi.
NL: Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.

PT: Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.

FI: Tdmd aine ja sen pakkaus on kisiteltivd ongelmajitteend.

SV: Detta material och dess behllare skall tas om hand som farligt avfall.

S61

ES: Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
DA: Undga udledning til miljeet. Se sarlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

DE: Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.
EL:  Anoguyete v eNeudépwot) Tou oto mepifarlov. Avagepdeite oe e1dikég odnyies/dektio deSopévav acpaleiag.

EN: Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

FR: Eviter le rejet dans l'environnement. Consulter les instructions spéciales/la fiche de données de sécurité.

IT: Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informative in materia di sicurezza.

NL: Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/veiligheidskaart.

PT: Evitar a libertacdo para o ambiente. Obter instrugdes especificas/fichas de seguranca.

FI:  Viltettdvd pddstdmistd ympdaristoon. Lue erityisohjeet/kdyttoturvallisuustiedote.

SV: Undvik utsldpp till miljon. Lis sirskilda instruktioner/varuinformationsblad.

S62

ES: En caso de ingestion no provocar el vomito: acidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el
envase.

DA: Ved indtagelse, undgé at fremprovokere opkastning: kontakt omgéende leege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifithren. Sofort érztlichen Rat einholen und Verpackung oder dieses Etikett
vorzeigen.

EL: Ze mepintoon katanoong va v npokAndel epetoc: {nmiote apgong wtpikr cupfoulr kot deifte autd to Soyelo 1 v
ETIKETTAL TOU.
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EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou
I'étiquette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o
I'etichetta.

NL: Bjj inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de verpakking of het etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou
o rétulo.

FI:  Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valittomasti ladkarin hoitoon ja naytettava tima pakkaus
tai etiketti.

SV: Vid fortdring, framkalla ¢j krdkning. Kontakta genast likare och visa denna forpackning eller etiketten.

S63

ES: En caso de accidente por inhalacion, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
DA: Ved ulykkestilfalde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.

EL: e mepintwon atuxnpotog Aoy e10ToviG: amopakpuveTe To JUpa and To HOMUGHEVO XMPO KAl GjOTE TO VO NPERTOEL.
EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air and keep at rest.

FR: En cas d'accident par inhalation, transporter la victime hors de la zone contaminée et la garder au repos.
IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare l'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo.
NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso.

FLl:  Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja pidd hinet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och 14t vila.

S64

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estd consciente).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist).

EL: Se mepintwon Katdnoorns, EenUveTe To oTopa pe vepd (HOVo epocov To Jupa diatrpel Tig aiodnoels Tou).
EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de I'eau (seulement si la personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se l'infortunato € cosciente).

NL: Bjj inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij bewustzijn is).

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua (apenas se a vitima estiver consciente).
FLl:  Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkilé on tajuissaan).

SV: Vid fortdring, skolj munnen med vatten (endast om personen dr vid medvetande)
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Combinacién de frases-S
Kombination af S-setninger
Kombination der S-Sitze
Suvbuacpoc tev S-pploewy
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases S
Combinazioni delle frasi S
Combinatie van S-zinnen
Combinagio das frases S
Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

s1/2

ES: Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
DA: Opbevares under las og utilgengeligt for bern.

DE: Unter Verschluss und fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
EL: ®uldEte to khedopévo kat pakpud and maidid.

EN: Keep locked up and out of the reach of children.

FR: Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

IT: Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.
NL: Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

PT: Guardar fechado & chave e fora do alcance das criangas.

FI:  Siilytettdva lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

SV: Forvaras i 1ast utrymme och odtkomligt for barn.

$3/7

ES: Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.
DA: Emballagen opbevares tet lukket pa et keligt sted.

DE: Behilter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbewahren.
EL:  Awmpeiote 0 doyeio eppntikd kAelopévo oe Spooepod pépoc.
EN: Keep container tightly closed in a cool place.

FR: Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.
IT: Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

NL: Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

PT: Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

FI:  Silytettdva tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

SV: Forpackningen forvaras vl tillsluten och svalt.

$3/9/14
ES: Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).

DA: Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kithlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden

muss, sind vom Hersteller anzugeben).

EL: Awmpeitar oe dpooepd kar kohd aepilOpevo pepog pakpud amd ... (aoupfata UAIKA moU UMOSEIKVUOVTOL MO TOV

Tapaywyo).
EN: Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

FR: Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).
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IT:
NL:

FL:

SV:

Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden,
aan te geven door de fabrikant).

Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

Sdilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssi paikassa, jossa on hyvd
ilmanvaihto.

Forvaras svalt, pd vl ventilerad plats dtskilt frén ... (oforenliga dgmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FL:

SV:

Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompa-
tibles, a especificar por el fabricante).

Mé kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives
af fabrikanten).

Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awtmpeitan povo péoa oto apyikd doyeio oe dpocepd kat kahd aepillopevo pépog pakpud and ... (aoUpfata vhika mou
umodeikvlovTaL amd Tov mapaywyo).

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be
indicated by the manufacturer).

Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matieres
incompatibles & indiquer par le fabricant).

Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili
da precisare da parte del fabbricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ...
(stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).

Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompa-
tiveis a indicar pelo produtor).

Sailytettdvd alkuperdispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erillddn ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras endast i originalférpackningen pé sval, vil ventilerad plats atskilt frdn ... (ofdrenliga dmnen anges av
tillverkaren).

$3/9/49

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Consérvese unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.

Ma kun opbevares i originalemballagen pé et keligt, godt ventileret sted.

Nur im Originalbehalter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

Awatpeitan povo péoa oto apyikd doxelo ot Spooepd kat kahd agpilopevo pepog.

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé.
Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.
Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

Sailytettavd alkuperaispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forvaras endast i originalforpackningen pa sval, vil ventilerad plats.

S3/14

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:

Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind vom
Hersteller anzugeben).

Awatnpeitar o€ dpocepd pEpog pakpua and ... (acvpfata vAikd mou unodeikvbovtal amd Tov mapaywyo).

Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:
FL:
SV:

Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incompatibles d indiquer par le fabricant).
Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de

fabrikant).
Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sailytettdva viiledssi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras svalt och dtskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

s7/8

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FL:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort.

Behilter trocken und dicht geschlossen halten.

To Soyelo va duatnpeitar eppnTIKa KAEWOHEVO KAl VO TPOOTATEVETAL AMO TNV Uypacia.
Keep container tightly closed and dry.

Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de I'humidité.

Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.

Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.

Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.

Sailytettdvd kuivana ja tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och torrt.

$7/9

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
Behalter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.

To Soyelo va durtnpeitar eppntikd KAEWOpEVO kat o€ KaAd agpIlOHEVO 1EPOC.
Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien ventilé.

Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.

Sailytettdva tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras vil tillsluten pé vil ventilerad plats.

S7/47

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares ved temperaturer pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Behalter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).
Awampeiote to doxeio kakd khewopévo ot Jeppokpaoia mou dev unepPaiver Toug ... °C (va kadopiotel and tov mapaywyo).
Keep container tightly closed and at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
Conserver le récipient bien fermé et a une température ne dépassant pas ... °C (4 préciser par le fabricant).

Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Sailytettdva tiiviisti suljettuna ja alle ... °C:n limpotilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampotilan).

Forpackningen forvaras vil tillsluten vid en temperatur som inte 6verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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$20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

‘Otav TO XPNOLHOTIOLELTE [NV TPATE, PNV TIVETE, UV KamviCeTe.

When using do not eat, drink or smoke.

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kdytettdessa.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Undga kontakt med huden og gjnene.

Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Amogelyete enagn pe to Séppa kat Ta pata.

Avoid contact with skin and eyes.

Eviter le contact avec la peau et les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

$27/28

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

SV:

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata y
abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden, tages tilsmudset tgj straks af og der vaskes med store meangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit viel
... (vom Hersteller anzugeben).

Te mepintwon enagnc pe o SEpua, agaipéote apéows OAa Ta HOAUGHEVA poUXa Kal MAUVETE QuEcwS pe agdovo ... (To
€ibo¢ Tou vypov kadopileTar and Tov mapaywyo).

After contact with skin, take off immediately all contaminated clothing, and wash immediately with plenty of ...
(to be specified by the manufacturer).

Apres contact avec la peau, enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé et se laver immédiatement
et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le fabricant).

In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati e lavarsi immediata-
mente e abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante).

Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel ...
(aan te geven door de fabrikant).

Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar imediata e abundante-
mente com ... (produto adequado a indicar pelo produtor).

Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava vilittomasti ja roiskeet huuhdeltava valittomasti runsaalla
médralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klader och tvitta genast med mycket ... (anges av
tillverkaren).
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$29/35

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precaucio-
nes posibles.

DA: M4 ikke tommes i kloakafleb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made.
DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: Mnv adeidlete To UMONOIMO TOUTEPIEYOPEVOU OTNY QMOXETEUOH, diadéote autd To UNIKO kai TOV MEPLEKT TOU Katd
ac@alr] Tpomo.

EN: Do not empty into drains; dispose of this material and its container in a safe way.

FR: Ne pas jeter les résidus a l'égout; ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les pré-
cautions d'usage.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.
NL: Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Naio deitar os residuos no esgoto; ndo eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaucdes de seguranca
devidas.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on havitettavi turvallisesti.

SV: Tom ¢j i avloppet, oskadliggor produkt och forpackning pa sdkert sitt.

$29/56

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

DA: Mé ikke temmes i kloakaflgb, aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

EL: Mnv adedlete o unodlomo tou mepiexopevou oty anoyéteuot. To UAKO auTO Kai O TEPKEKTIG TOU VA EVanotedouv oe
dnpooto yopo oulhoyrg emkvduvov 1 edikov anofArtey.

EN: Do not empty into drains, dispose of this material and its container at hazardous or special waste collection point.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout, éliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dange-
reux ou spéciaux.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti
pericolosi o speciali.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder
afval brengen.

PT: Naio deitar os residuos no esgoto; eliminar este produto e o seu recipiente enviando-os para local autorizado para
a recolha de residuos perigosos ou especiais.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

SV: Tom ¢j i avloppet, limna detta material och dess behallare till insamlingsstlle for farligt avfall.

$36/37

ES: Usense indumentaria y guantes de proteccion adecuados.
DA: Brug sarligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.
DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.
EL: ®opate katdANAnAn mpootateutikr evdupaocia kat yavria.

EN: Wear suitable protective clothing and gloves.

FR: Porter un vétement de protection et des gants appropriés.
IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.
PT: Usar vestudrio de protec¢do e luvas adequadas.

FI. Kdytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja suojakdsineitd.

SV: Anvind lampliga skyddsklader och skyddshandskar.
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$36/37/39

ES: Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

DA: Brug sarligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
EL:  ®opdre katd\A\nhn mpootateutikr evupaoia, YOVTIa KAl GUGKEUT] TPOCTAOLAC HATIGV[TPOCHTOU.

EN: Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.

FR: Porter un vétement de protection approprié, des gants et un appareil de protection des yeux/du visage.
IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

NL: Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
PT: Usar vestudrio de protecgdo, luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

FI: Kiytettivd sopivaa suojavaatetusta, suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

SV: Anvind limpliga skyddskldder, skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$36/39

ES: Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojosla cara.

DA: Brug sarligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

EL:  ®opdre katd\A\nhn mpoctateutikr| eviupaoia Kai GUGKEUT] TIPOOTAGLAG HATIOV[TPOGHTOU.

EN: Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

FR: Porter un vétement de protection approprié et un appareil de protection des yeux/du visage.
IT: Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

NL: Draag geschikte beschermende kleding en een beschermingsmiddel voor de ogenfhet gezicht.
PT: Usar vestudrio de protecgdo e equipamento protector para os olhos/face adequados.

FI: Kdytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

SV: Anvind limpliga skyddskliader samt skyddsglaségon eller ansiktsskydd.

$37/39

ES: Usense guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

DA: Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskeerm under arbejdet.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
EL:  ®opdte katd\Anha yavTia Kat GUOKEUT TPOOTAGING HATLOV/TPOGAONOU.

EN: Wear suitable gloves and eye/face protection.

FR: Porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux/du visage.

IT: Usare guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

NL: Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogenfhet gezicht.
PT: Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

FI: Kdytettdvé sopivia suojakdsineiti ja silmien- tai kasvonsuojainta.

SV: Anvind limpliga skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

S47/49

ES: Consérvese tnicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

DA: M4 kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur péd ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
DE: Nur im Originalbehilter bei einer Temperatur von nicht iiber ... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

EL: Awmpeitar povo péoa oto apyikd doxeio oe Veppokpacia mou dév umepPaiver toug ... °C (kadopiletan amd Tov
Tapaywyo).

EN: Keep only in the original container at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
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FR:

NL:

FI:
SV:
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Conserver uniquement dans le récipient d'origine a une température ne dépassant pas ... °C (4 préciser par le
fabricant).

Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non superiore a ..

. °C (da precisare da parte del
fabbricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de
fabrikant).

Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Sailytettdva alkuperdispakkauksessa alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpotilan).

Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte 6verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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ANEXO 5A

EN: B.13/14. Mutagenicity — reverse mutation test using bacteria.

(Versdo ES nio afectada)
(Versdo DA ndo afectada)
(Versdo DE nio afectada)
(Versdo EL ndo afectada)
(Versdo FR ndo afectada)
(Versdo IT ndo afectada)

(Versdo NL ndo afectada)
(Versdo PT ndo afectada)
(Versdo FI ndo afectada)

(Versdo SV nio afectada)
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ANEXO 5B

FR: L'administration du témoin positif par une voie différente de celle utilisée pour la substance d'essai est acceptable.
(Versdo ES nio afectada)

(Versdo DA ndo afectada)

(Versdo DE nio afectada)

(Versdo EL ndo afectada)

(Versdo EN ndo afectada)

(Versdo IT ndo afectada)

(Versdo NL ndo afectada)

(Versdo PT ndo afectada)

(Versdo FI ndo afectada)

(Versdo SV nido afectada)
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ANEXO 5C

Irradiation dose (J/cm? x 1 000)
Irradiance (mW/cm? x 60)

EN: t(min) = (1]=1W sec)

(Versdo ES nio afectada)
(Versdo DA ndo afectada)
(Versdo DE ndo afectada)
(Versdo EL ndo afectada)
(Versdo FR ndo afectada)
(Versdo IT ndo afectada)
(Versdo NL ndo afectada)
(Versdo PT ndo afectada)
(Versdo FI ndo afectada)

(Versdo SV ndo afectada)
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ANEXO 5D

B.26. ENSAIO DE TOXICIDADE ORAL SUBCRONICA

ESTUDO DE TOXICIDADE ORAL DE DOSE REPETIDA EM ROEDORES COM A DURA(;AO DE 90 DIAS

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

METODO

O presente método de ensaio da toxicidade oral subcrénica ¢é idéntico ao método OCDE TG 408 (1998).

INTRODUCAO

Ao avaliarem-se as caracteristicas toxicas de uma substincia quimica, poderd proceder-se a determinagio da
toxicidade oral subcrénica utilizando doses repetidas depois de se ter obtido informagdo inicial sobre a toxici-
dade a partir de ensaios de toxicidade aguda ou de dose repetida com a duracio de 28 dias. O estudo de 90
dias permite obter informagdo sobre os perigos para a satde susceptiveis de decorrer de uma exposicio repe-
tida ao longo de um periodo de tempo prolongado, abrangendo a maturagio e o crescimento apés o desmame
e prolongando-se pela vida adulta. O estudo permitird obter informacdo sobre os principais efeitos téxicos,
identificar os 6rgdos-alvo e a possibilidade de acumulagdo, bem como fazer uma estimativa de um nivel de
exposi¢do sem efeitos adversos observados a utilizar na selec¢do dos niveis de administracdo em estudos créni-
cos e na determinagdo de critérios de seguranga para a exposi¢do no caso de seres humanos.

O método utilizado dd um maior destaque aos terminais neuroldgicos e permite formar uma ideia sobre os
efeitos imunoldgicos e ao nivel da reproducdo. Deve salientar-se a necessidade de efectuar uma observacio cli-
nica pormenorizada dos animais, de modo a obter-se 0 mdximo de informacdo possivel. Este estudo deve per-
mitir também identificar substincias susceptiveis de causar efeitos neurotdxicos, imunolégicos ou ao nivel dos
6rgdos de reprodugio, que poderdo justificar uma investigagdo mais aprofundada.

Ver também a parte B da introdugio geral.

DEFINICOES

Dose: quantidade de substincia administrada. A dose é expressa em termos de massa (g, mg) ou em termos
da massa da substancia em estudo por massa unitdria do animal estudado (por exemplo, mg/kg), ou em ter-
mos de concentragdes dietéticas constantes (ppm).

Dosagem: termo geral que abrange a dose administrada, bem como a frequéncia e duragio da administracdo.

NOAEL: abreviatura de «no observed adverse effect level» («dose sem efeitos adversos observados»), que consiste
na dose mdxima ou no nivel de exposicio maximo que ndo produz efeitos adversos detectdveis no ensaio atri-
buiveis a0 mesmo.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

A substancia em estudo é administrada diariamente por via oral, em doses crescentes (uma dose por lote), a
vérios lotes de animais de ensaio, durante um perfodo de 90 dias. No decurso deste periodo, os animais s3o
examinados em pormenor, com vista a deteccdo de quaisquer sinais de toxicidade. Efectua-se a autdpsia dos
animais que morrem ou sdo sacrificados durante o ensaio e, no final do mesmo, procede-se ao abate dos
sobreviventes e a respectiva autopsia.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO

Preparacio dos animais

Devem ser utilizados animais sauddveis que tenham sido aclimatados as condi¢des laboratoriais durante pelo
menos cinco dias e ndo tenham sido anteriormente submetidos a procedimentos experimentais. Os animais
utilizados no estudo devem ser caracterizados quanto a espécie, estirpe, proveniéncia, sexo, peso efou idade.
Os animais devem ser repartidos aleatoriamente pelos grupos de ensaio e de controlo. As gaiolas devem ser
dispostas de modo a reduzir ao minimo os eventuais efeitos devidos a respectiva colocagdo. Deve ser atribuido
a cada animal um ntimero de identificagdo diferente.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.3.1.

1.4.3.2.

1.4.3.3.

1.4.3.4.

Preparacio das doses

A substancia em estudo é administrada por intermédio de uma sonda géstrica ou através da alimentagdo ou
da dgua de beber. O método de administragdo oral depende do objectivo do ensaio, bem como das proprieda-
des fisico-quimicas da substincia em estudo.

Se necessario, a substancia ¢ dissolvida ou suspensa num veiculo adequado. Sempre que possivel, reco-
menda-se que se considere primeiramente a possibilidade de se utilizar uma solugdo ou suspensio aquosa; em
segundo lugar, uma solugdo ou emulsdo em 6leo (nomeadamente 6leo de milho); e, por dltimo, uma solugio
noutro veiculo. No caso de se utilizar um veiculo ndo aquoso, devem conhecer-se as respectivas caracteristicas
de toxicidade. Deve também determinar-se a estabilidade da substincia nas condi¢des de administracdo.

Condicdes de ensaio
Animais a utilizar no ensaio

Embora possa recorrer-se outros roedores, como, por exemplo, o ratinho, o rato constitui a espécie preferida.
Devem utilizar-se animais adultos, jovens e saudaveis, de estirpes correntes de laboratdrio. As fémeas devem
ser nuliparas e ndo gravidas. A administragdo da substincia deve ter inicio logo que possivel apds o desmame
e, em qualquer caso, antes de os animais completarem nove semanas de idade. No inicio do estudo, a variagdo
de massa dos animais deve ser minima, ndo excedendo * 20 % da massa média de cada sexo. Caso o estudo
preceda um estudo da toxicidade crénica a longo prazo, é conveniente utilizar em ambos os casos animais da
mesma estirpe e proveniéncia.

Niimero e sexo

Para cada dose, devem utilizar-se, pelo menos, 20 animais (10 machos e 10 fémeas). Caso se preveja o sacrifi-
cio de alguns animais durante o ensaio, o referido nimero deve ser acrescido do niimero de animais a sacrifi-
car. Com base em conhecimentos anteriores da substincia em estudo ou de um andlogo préximo, deverd con-
siderar-se a possibilidade de incluir um lote extra de 10 animais (cinco de cada sexo) no grupo de controlo e
no grupo a que ird ser administrada a dose médxima, a fim de se observar, apds o periodo de ensaio, a reversi-
bilidade ou persisténcia de eventuais efeitos toxicos. A duragdo deste perfodo de observagdo deverd ser correc-
tamente estabelecida tendo em conta os efeitos a observar.

Doses

Devem ser utilizadas pelo menos trés doses e um controlo simultineo, excepto nos casos em que seja reali-
zado um ensaio-limite (ver 1.4.3.4). As doses poderdo basear-se nos resultados de estudos de dose repetida ou
de determinagdo da gama, e deverdo levar em conta todos os dados toxicoldgicos e toxicocinéticos existentes
para a substancia em estudo ou substincias afins. A dose médxima deve ser seleccionada com a finalidade de
provocar toxicidade, mas ndo a morte nem um sofrimento excessivo, a ndo ser que a natureza fisico-quimica
ou os efeitos bioldgicos da substancia em estudo determinem que a referida dose seja limitada. Deve seleccio-
nar-se uma sequéncia decrescente de doses, com o objectivo de evidenciar uma correlacio entre a dose admi-
nistrada e a reac¢do observada, bem como a auséncia de efeitos adversos associados & administracdo da dose
minima (NOAEL). A diferenga Gptima entre as doses consiste, frequentemente, num factor de 2 a 4; em mui-
tos casos, a utilizagdo de um quarto lote de ensaio é preferivel ao recurso a intervalos de grande amplitude
(por exemplo, superior a um factor de 6-10) entre as doses.

O grupo de controlo deve ser constituido por animais aos quais ndo é administrada a substincia em estudo
ou um grupo de controlo do veiculo se for utilizado um veiculo para administrar a substincia em estudo.
Com excepgdo da exposi¢do a substancia em estudo, os animais do grupo de controlo devem ser manuseados
de forma idéntica aos outros animais. Caso se recorra a um veiculo para a administra¢do da substincia em
estudo, deve administrar-se o volume méaximo do mesmo aos animais do lote de controlo. Se a substancia em
estudo for administrada através dos alimentos e causar um menor consumo alimentar, serd vantajoso utili-
zar-se um grupo de controlo alimentado aos pares para se distinguir entre as redu¢des que se devem a palata-
bilidade e a alteragdes toxicoldgicos no modelo em estudo.

Deverdo considerar-se as seguintes caracteristicas do veiculo e outros aditivos, conforme aplicdvel: efeitos ao
nivel da absorgdo, distribui¢do, metabolismo ou retengdo da substincia em estudo; efeitos nas propriedades
quimicas da substancia em estudo susceptiveis de alterar as suas caracteristicas toxicas; e efeitos no consumo
de alimentos ou dgua ou no estado nutricional dos animais.

Ensaio-limite

Sempre que um ensaio, realizado de acordo com o presente método, que utilize uma dose de, pelo menos,
1 000 mg/kg de massa corporal/dia, ndo produza efeitos toxicos observdveis, ou se, tendo em conta dados
referentes a substincias estruturalmente afins, ndo se prevejam efeitos toxicos, poderd ndo ser necessario efec-
tuar um ensaio completo com trés doses. Nestes casos, justifica-se a realizagdo de um ensaio-limite, excepto se
a exposicdo humana indicar a necessidade de recurso a uma dose superior.
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1.5.

PROCEDIMENTO

Administracio das doses

A substancia é administrada diariamente aos animais durante um periodo de 90 dias; em casos devidamente
justificados, pode proceder-se a administracdo cinco dias por semana. A administragdo forcada deve efectuar-se
numa dose Unica, por intermédio de uma sonda gastrica ou de uma canula de intubacio adequada. O volume
méximo de liquido que pode administrar-se de cada vez depende das dimensdes do animal. Esse volume nio
deve exceder 1 ml/100 g de massa corporal, excepto no caso de solucdes aquosas, em que se poderd utilizar
um volume de 2 ml/100 g de massa corporal. Salvo no caso de substancias corrosivas ou irritantes, cujos efei-
tos sdo, de modo geral, agravados em concentragdes mais elevadas, devem minimizar-se as variacdes no
volume mediante o ajustamento da concentragdo, de modo a assegurar um volume constante para todas as
doses.

Caso a substancia em estudo seja administrada através dos alimentos ou da dgua de beber, deve assegurar-se
que as respectivas quantidades ndo perturbam o equilibrio nutricional e hidrico normal. Se a substancia for
administrada com os alimentos, pode utilizar-se uma concentra¢do alimentar constante, expressa em ppm, ou
uma dose constante, expressa em relacio a massa corporal dos animais; deve especificar-se a alternativa adop-
tada. No caso do recurso a uma sonda gdstrica, a dose deve ser administrada diariamente a mesma hora e, se
necessrio, ajustada de modo a manter uma dose constante em relagdo a massa corporal do animal. Caso um
ensaio de 90 dias preceda um estudo da toxicidade crénica a longo prazo, é conveniente utilizar uma dieta
semelhante em ambos os ensaios.

Observagdes

O perfodo de observacio deve ser de, pelo menos, 90 dias. Os animais incluidos nos lotes extra destinados a
observacdes subsequentes devem ser mantidos durante um perfodo de tempo suficiente sem administra¢io da
substincia em estudo de modo a detectar a persisténcia ou a recuperagdo dos efeitos toxicos.

Deve efectuar-se um exame clinico pelo menos uma vez por dia, de preferéncia & mesma hora, em func¢do do
periodo previsto de efeitos mais agudos devidos a administracdo da substéncia, registando-se o estado de satide
dos animais. Todos os animais deverdo ser examinados pelo menos duas vezes por dia, normalmente ao prin-
cipio e ao fim de cada dia, a fim de se identificarem sinais de morbilidade e mortalidade.

Deve proceder-se a um exame clinico aprofundado de todos os animais pelo menos uma vez antes da primeira
exposi¢do (de modo a permitir efectuar comparagdes para o mesmo individuo) e uma vez por semana apds a
mesma. O exame deve decorrer no exterior da gaiola, num recinto adequado e, de preferéncia, & mesma hora.
As observagdes devem ser cuidadosamente registadas, de preferéncia por recurso a um sistema definido em
pormenor pelo laboratdrio em causa. Deve procurar-se assegurar que as variagdes nas condi¢des de observagio
sejam minimas. Os sinais anotados devem incluir, nomeadamente, altera¢des na pele, no pélo, nos olhos e nas
mucosas, bem como a ocorréncia de secrecdes, excrecdes ou actividade auténoma (como, por exemplo, lacri-
macdo, ereccio pilosa, alteragdes nas pupilas, respiracdo anormal). Devem também registar-se quaisquer altera-
¢Oes da atitude, postura e reac¢do a manipulagdo, além da ocorréncia de movimentos clénicos ou ténicos e
comportamentos estereotipados (por exemplo, actos de higiene repetitivos, movimentos circulares repetitivos)
ou estranhos (auto-mutilagdo, marcha para a retaguarda) (1).

Deve proceder-se a um exame oftalmoldgico, utilizando um oftalmoscdpio ou equipamento equivalente ade-
quado, antes de se iniciar a administragdo da substincia em estudo e ao terminar o estudo, de preferéncia a
todos os animais, ou pelo menos aos animais dos grupos de dose médxima e de controlo. Se forem detectadas
alteragdes nos olhos, devem examinar-se todos os animais.

Na fase final do periodo de exposi¢do, mas, em qualquer caso, nunca antes da 11* semana, deve proceder-se a
avaliacdo da reactividade sensorial a estimulos de diferentes tipos (1) (por exemplo, estimulos auditivos, visuais
e proprioceptivos) (2), (3), (4), avaliacio da forca de preensdo (5) e avaliagdo da actividade motora (6). Para
mais pormenores sobre os procedimentos que se podem utilizar, devem consultar-se as respectivas referéncias.
No entanto, também se poderdo adoptar procedimentos alternativos aos indicados nas referéncias.

As observagdes funcionais poderdo ser omitidas na fase final do estudo quando existirem dados sobre observa-
¢des funcionais de outros estudos e os exames clinicos realizados diariamente ndo revelarem quaisquer defi-
ciéncias funcionais.

Excepcionalmente, podem omitir-se as observagdes funcionais no caso de lotes que apresentem sinais de toxi-
cidade cuja intensidade seja susceptivel de interferir de modo significativo com as mesmas.
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1.5.2.1. Massa corporal e consumo de alimentos/dgua

Todos os animais devem ser pesados pelo menos uma vez por semana. O consumo de alimentos deve ser
medido pelo menos uma vez por semana. Se a substincia em estudo for administrada através da dgua de
beber, deve também medir-se o consumo de dgua pelo menos uma vez por semana. O consumo de dgua tam-
bém poderd ser levado em conta em estudos dietéticos ou de administragdo forcada em que esse consumo se
possa alterar.

1.5.2.2. Hematologia e bioquimica clinica

Devem colher-se amostras de sangue de um local designado e, caso aplicdvel, essas amostras deverdo ser arma-
zenadas em condi¢des adequadas. No final do perfodo de estudo, serdo colhidas amostras logo antes de se aba-
terem os animais ou como parte do procedimento de abate.

No final do ensaio e no caso de terem sido colhidas amostras de sangue intercalares, devem determinar-se os
seguintes parametros hematoldgicos: hematdcrito, concentracdo de hemoglobina, contagem de eritrécitos, con-
tagem total e diferencial de leucdcitos, contagem de plaquetas e medida do tempo/potencial de coagulagio.

Devem também efectuar-se determinagdes bioquimicas destinadas a investigar os principais efeitos tdxicos
sobre os tecidos, nomeadamente renal e hepdtico, com amostras de sangue de todos os animais, colhidas ime-
diatamente antes do respectivo abate ou no dmbito do mesmo (com excep¢do dos animais encontrados mori-
bundos ou abatidos no decurso do ensaio). Tal como no caso de estudos hematoldgicos, poderd efectuar-se
uma recolha de amostras intercalares para efeito de andlises bioquimicas clinicas. Recomenda-se que os ani-
mais sejam jejuados desde a véspera da colheita de sangue (!). Os pardmetros a determinar no plasma ou no
soro sdo os seguintes: sodio, potdssio, glicose, colesterol total, ureia, creatinina, proteinas totais e albumina,
além de, pelo menos, dois enzimas indicadores dos efeitos hepatocelulares (tais como a alanina-aminotrans-
ferase, a aspartato-aminotransferase, a fosfatase alcalina, a gama-glutamil transpeptidase e a sorbitol-desidroge-
nase). A determinagdo de outras enzimas de origem hepética ou diversa, bem como de dcidos biliares, poderd,
em determinados casos, proporcionar informagdes tteis.

Em opgdo, podem realizar-se na tltima semana do ensaio as seguintes determinacdes na urina, recolhida de
acordo com um programa previamente estabelecido: aparéncia, volume, osmolalidade ou gravidade especifica,
pH, proteinas, glicose e sangue/hematdcitos.

Além disso, deve prever-se a pesquisa de marcadores séricos que fornecam indicagdes gerais sobre a lesdo de
tecidos. Caso as propriedades conhecidas da substincia afectem, ou se preveja que possam afectar, perfis meta-
bélicos conexos, devem realizar-se outras determinagdes, nomeadamente de cdlcio, fosfatos, triglicéridos em
jejum, hormonas especificas, meta-hemoglobina e colinesterase. A necessidade de efectuar tais determinagdes é
estabelecida em fungdo do tipo de substancia em estudo ou de cada caso especifico.

De um modo geral, deve adoptar-se uma abordagem flexivel, em funcdo das espécies e dos efeitos observados
efou previstos da substincia em causa.

Se os dados disponiveis relativos a ensaios anteriores se revelarem inadequados, haverd que decidir sobre a
necessidade de se determinarem pardmetros hematoldgicos e bioquimicos antes de administrar a substancia.
Dum modo geral, ndo se recomenda que estes dados sejam gerados antes de se iniciar a administragdo (7).

1.5.2.3. Autdpsia geral

Todos os animais devem ser objecto de uma autdpsia geral pormenorizada que inclua o exame da superficie
exterior do corpo, dos orificios e das cavidades craniana, tordcica e abdominal, bem como do respectivo con-
tetdo. Devem remover-se de modo adequado as membranas aderentes a 6rgdos tais como o figado, os rins, as
glandulas supra-renais, os testiculos, os epididimos, o timo, o bago, o cérebro e o coracdo, cuja massa hiimida
deve ser determinada logo que possivel ap6s a dissecacdo, de modo a evitar a respectiva dessecacio. Este pro-
cedimento aplica-se a todos os animais (excepto os que estiverem moribundos ou tiverem sido abatidos no
decurso do ensaio).

(') Para a determinagdo de determinados pardmetros no soro e no plasma, nomeadamente a glicose, é preferivel que os animais sejam

jejuados desde a véspera, principalmente porque, ndo sendo jejuados, haverd inevitavelmente uma maior variabilidade que tenderd a
encobrir os efeitos mais subtis e a tornar dificil a interpretacdo dos resultados. No entanto, por outro lado, o jejum desde a véspera
poderd interferir no metabolismo geral dos animais, e, particularmente em estudos alimentares, poderd perturbar a exposi¢do didria a
substancia em estudo. Se for adoptado o jejum desde a véspera, deverdo efectuar-se determinagdes bioquimicas ap6s a realizagdo das
observagdes funcionais do estudo.
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1.5.2.4.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Os 6rgios e tecidos que se seguem devem ser conservados num meio de fixacdo adequado aos mesmos, bem
como ao tipo de exame histopatolégico subsequente: todos os tecidos que apresentem lesdes evidentes, encé-
falo (regides representativas, nomeadamente cérebro, cerebelo e protuberdncia), espinal medula (a trés niveis:
cervical, médio-toracico e lombar), pituitdria, tirdide, paratirdide, timo, eséfago, glandulas salivares, estdmago,
intestino delgado e c6lon (incluindo as placas de Peyer), figado, rins, glandulas supra-renais, baco, coragdo, tra-
queia e pulmdes (conservados por insuflagio com fixador seguida de imersdo), aorta, génadas, ttero, 6rgdos
genitais acessorios, glandula maméria (nas fémeas), prostata, bexiga, vesicula (ratinho), ganglios linfiticos (de
preferéncia um ganglio situado na via de administracio e um ganglio distante da mesma, de modo a investigar
possiveis efeitos sistémicos), nervos periféricos (cidtico ou tibial), de preferéncia na proximidade de mdsculos,
e uma seccdo de medula 6ssea (ou, como alternativa, um aspirado de medula Gssea recentemente montado),
pele e olhos (se tiverem sido observadas alteragdes no exame oftalmoldgico). Em fungdo das observagdes clini-
cas ou de natureza diversa efectuadas, poderd ser necessdrio examinar outros tecidos. Devem também conser-
var-se quaisquer Orgdos susceptiveis de constituirem alvos da substancia em estudo, em virtude das proprieda-
des conhecidas da mesma.

Histopatologia

Deve proceder-se ao exame histopatoldgico dos érgdos e tecidos conservados dos animais dos grupos de con-
trolo, bem como dos lotes sujeitos a doses elevadas. Caso o exame destes dltimos revele altera¢des atribuiveis
a substancia em estudo, devem examinar-se também os animais de todos os lotes restantes.

Devem examinar-se todas as lesdes importantes.

Sempre que se recorra a um lote extra, deve proceder-se ao exame histopatoldgico dos tecidos e 6rgaos que
tenham revelado altera¢des nos animais dos restantes lotes.

RESULTADOS E SUA APRESENTACAO

DADOS

Devem registar-se os dados relativos a cada animal. Além disso, todos os dados devem ser resumidos num
quadro, referindo-se, para cada lote de ensaio, o niimero de animais no inicio do ensaio, o niimero de animais
encontrados mortos durante o ensaio ou abatidos por uma questdo de humanidade, a hora da morte de cada
animal, o nimero de animais que apresentam sinais de toxicidade, a descri¢do dos sinais de toxicidade obser-
vados, nomeadamente o tempo decorrido até a respectiva manifestagdo, bem como a sua duragdo e gravidade,
o ntimero de animais que apresentem lesdes, o tipo de lesdes e a percentagem de animais que apresentam
cada tipo de lesdes.

Caso aplicdvel, os resultados numéricos devem ser avaliados segundo um método estatistico adequado e geral-
mente aceite. Os métodos estatisticos e dados a serem analisados devem ser seleccionados durante a fase de
concepcdo do estudo.

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:

Substincia em estudo:
— natureza fisica, pureza e propriedades fisico-quimicas,
— dados de identificacdo,

— vefculo (caso aplicdvel): justificagdo da escolha de um veiculo ndo aquoso.

Espécie submetida ao ensaio:
— espécie e estirpe utilizada,

— numero, idade e sexo dos animais,
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origem, condi¢des de acomodagdo, alimentacdo, etc.,

massa de cada animal no inicio do ensaio.

Condicdes do ensaio:

justificagdo das doses seleccionadas,

pormenores relativos & preparagdo da substincia em estudo e a sua eventual incorporacdo nos alimentos,
nomeadamente a respectiva concentracdo, estabilidade e homogeneidade,

modo de administragdo da substincia em estudo,

doses reais (mg/kg massa corporal/dia), e factor de conversdo da concentra¢do da substancia em estudo na
alimentagdofabeberacdo (ppm) para a dose real, quando aplicdvel,

pormenores relativos a qualidade dos alimentos e da dgua.

Resultados:

massa corporal e respectivas alteragdes,

consumo de alimentos e de dgua, se for caso disso,

reacgdes toxicas em funcio do sexo e da dose administrada, nomeadamente sinais de toxicidade,
natureza, gravidade e duracdo dos sinais clinicos (reversiveis ou ndo),

resultados do exame oftalmoldgico,

dados relativos a actividade sensorial, forga de preensido e actividade motora (caso existam),
resultados da andlise hematoldgica, acompanhados dos respectivos pardmetros de base,
resultados da andlise bioquimica, acompanhados dos respectivos parametros de base,
massa corporal final, massa dos 6rgdos e relagdes massas dos érgdos/massa corporal,

dados obtidos por autdpsia,

descricdo pormenorizada dos resultados do exame histopatolégico,

dados de absorgdo, caso se encontrem disponiveis,

tratamento estatistico dos resultados, se for caso disso.

Discussdo dos resultados.

Conclusdes.
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ANEXO 5E

B.27. ENSAIO DE TOXICIDADE ORAL SUBCRONICA

ESTUDO DE TOXICIDADE ORAL DE DOSE REPETIDA EM ESPECIES NAO ROEDORAS COM A DURA(;AO

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

DE 90 DIAS

METODO

O presente método de ensaio da toxicidade oral subcrénica ¢ idéntico ao método OCDE TG 409 (1998).

INTRODUCAO

Ao avaliarem-se as caracteristicas toxicas de uma substancia, poderd proceder-se a determinagdo da toxici-
dade oral subcrénica utilizando doses repetidas depois de se ter obtido informacdo inicial sobre a toxicidade
em ensaios de toxicidade aguda ou de dose repetida com a duragdo de 28 dias. O estudo de 90 dias permite
obter informacdo sobre os perigos para a satde susceptiveis de decorrer de uma exposi¢do repetida ao
longo de um perfodo de crescimento répido e até ao inicio da vida adulta. O estudo permitird obter infor-
macdo sobre os principais efeitos toxicos, identificar os 6rgdos-alvo e a possibilidade de acumulagdo, bem
como fazer uma estimativa de um nivel de exposicdo sem efeitos adversos observados a utilizar na seleccio
dos niveis de administragdo em estudos cronicos e na determinagdo de critérios de seguranca para a expo-
si¢do no caso de seres humanos.

O método de ensaio permite identificar, em espécies ndo roedoras, os efeitos adversos da exposicdo a subs-
tancias quimicas e deve ser utilizado apenas:

— nos casos em que os efeitos observados noutros estudos revelem a necessidade de clarificagio/caracteri-
zagdo numa segunda espécie ndo roedora, ou

— nos casos em que estudos toxicocinéticos revelem que uma determinada espécie ndo roedora é a esco-
lha de animal laboratorial mais adequada, ou

— nos casos em que outras razdes especificas justifiquem a utilizagdo de uma espécie ndo roedora.

Ver também a parte B da introdugdo geral.

DEFINICOES

Dose: quantidade de substancia administrada. A dose é expressa em termos de massa (g, mg) ou em termos
da massa da substancia de ensaio por massa unitdria do animal estudado (por exemplo, mg/kg), ou em ter-
mos de concentragdes dietéticas constantes (ppm).

Dosagem: termo geral que abrange a dose administrada, bem como a frequéncia e duracdo da adminis-
tracdo.

NOAEL: abreviatura de «no observed adverse effect level» («dose sem efeitos adversos observados»), que consiste
na dose mdxima ou no nivel de exposicio mdximo que ndo produz efeitos adversos detectdveis no ensaio
atribuiveis a0 mesmo.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

A substancia em estudo ¢ administrada diariamente por via oral, em doses crescentes (uma dose por lote), a
vérios lotes de animais de ensaio, durante um periodo de 90 dias. No decurso deste periodo, os animais sdo
examinados em pormenor, com vista a detec¢do de quaisquer sinais de toxicidade. Efectua-se a autdpsia dos
animais que morrem ou sdo sacrificados durante o ensaio e, no final do mesmo, procede-se ao abate dos
sobreviventes e a respectiva autdpsia.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO

Selecgio das espécies animais

A espécie ndo roedora normalmente utilizada é o cdo, que deve ser de uma raca especifica; utiliza-se fre-
quentemente o beagle. Poderdo também utilizar-se outras espécies, como, por exemplo, suinos ou mini-sui-
nos. Ndo se recomendam primatas, cuja utilizagdo deve ser justificada. Devem utilizar-se animais jovens e
sauddveis, e, no caso do cdo, a administragio deve iniciar-se de preferéncia aos 4-6 meses, e, 0 mais tardar,
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1.4.2.

1.4.3.

1.5.

aos 9 meses de idade. No caso de o estudo preceder um estudo da toxicidade crénica a longo prazo, deve
utilizar-se a mesma espécie/raca em ambos os casos.

Preparacio dos animais

Devem ser utilizados animais sauddveis que tenham sido aclimatados as condi¢des laboratoriais e ndo
tenham sido anteriormente submetidos a processos experimentais. A duracdo da aclimatacdo dependerd da
espécie seleccionada para o ensaio e da sua proveniéncia. Recomenda-se uma aclimatacio de pelo menos
cinco dias para os cdes ou suinos especificamente criados para o efeito a partir de uma coldnia residente, e
pelo menos duas semanas para suinos de proveniéncia externa. Os animais utilizados no estudo devem ser
caracterizados quanto a espécie, estirpe, proveniéncia, sexo, peso efou idade. Os animais devem ser reparti-
dos aleatoriamente pelos grupos de ensaio e de controlo. As gaiolas devem ser dispostas de modo a que
eventuais efeitos devidos a respectiva coloca¢do sejam minimizados. Deve atribuir-se a cada animal um
ndmero de identificacdo diferente.

Preparacio das doses

A substincia em estudo pode ser administrada através dos alimentos ou da dgua de beber, por sonda gds-
trica ou em cdpsulas. O método de administragdo oral depende do objectivo do ensaio, bem como das pro-
priedades fisico-quimicas da substincia em estudo.

Se necessdrio, a substancia é dissolvida ou suspensa num veiculo adequado. Sempre que possivel, reco-
menda-se que se considere primeiramente a possibilidade de se utilizar uma solugdo ou suspensio aquosa;
em segundo lugar, uma solu¢do ou emulsio em 6leo (nomeadamente 6leo de milho); e, por dltimo, uma
solugdo noutro veiculo. No caso de se utilizar um veiculo ndo aquoso, devem conhecer-se as respectivas
caracteristicas de toxicidade. Deve também determinar-se a estabilidade da substincia nas condi¢des de
administragdo.

PROCEDIMENTOS

Namero e sexo dos animais

Para cada dose, devem utilizar-se, pelo menos, oito animais (quatro machos e quatro fémeas). Caso se pre-
veja o sacrificio de alguns animais durante o ensaio, o referido nimero deve ser acrescido do ndmero de
animais a sacrificar. O niimero de animais no final do estudo deve ser suficiente para permitir uma ava-
liagdo vilida dos efeitos toxicos. Com base em conhecimentos anteriores da substincia em estudo ou de um
andlogo préximo, deverd considerar-se a possibilidade de incluir um lote extra de oito animais (quatro por
sexo) no grupo de controlo e no grupo a que ird ser administrada a dose médxima, a fim de se observar,
apds o periodo de ensaio, a reversibilidade ou persisténcia de eventuais efeitos toxicos. A duracdo deste
periodo de observagdo deverd ser correctamente estabelecida tendo em conta os efeitos a observar.

Dosagem

Devem ser utilizadas pelo menos trés doses e um controlo simultdneo, excepto nos casos em que seja reali-
zado um ensaio-limite (ver 1.5.3). As doses poderdo basear-se nos resultados de estudos de dose repetida ou
de determinacdo da gama e deverdo levar em conta todos os dados toxicol4gicos e toxicocinéticos existentes
relativos ao composto em estudo ou a substincias afins. A dose mdxima deve ser seleccionada com a finali-
dade de provocar toxicidade, mas nio a morte nem um sofrimento excessivo, a nio ser que a natureza
fisico-quimica ou os efeitos bioldgicos da substincia em estudo determinem que a referida dose seja limi-
tada. Deve seleccionar-se uma sequéncia decrescente de doses, com o objectivo de evidenciar uma corre-
lacdo entre a dose administrada e a reac¢io observada, bem como a auséncia de efeitos adversos associados
a administracio da dose minima (NOAEL). A diferenca Optima entre as doses consiste, frequentemente,
num factor de 2 a 4; em muitos casos, a utilizagdio de um quarto lote de ensaio é preferivel ao recurso a
intervalos de grande amplitude (por exemplo, superior a um factor de 6-10) entre as doses.

O grupo de controlo deve ser constituido por animais aos quais ndo é administrada a substancia em estudo
ou um grupo de controlo do veiculo se for utilizado um veiculo para administrar a substincia em estudo.
Com excepgdo da exposi¢do a substancia em estudo, os animais do grupo de controlo devem ser manusea-
dos de forma idéntica aos outros animais. Caso se recorra a um veiculo para a administracio da substancia
em estudo, deve administrar-se o volume maximo do mesmo aos animais do lote de controlo. Se a substan-
cia em estudo for administrada através dos alimentos provocando um menor consumo alimentar, serd van-
tajoso utilizar-se um grupo de controlo alimentados aos pares para se distinguir entre as redugdes que se
devem a palatabilidade e a alteracdes toxicoldgicos no modelo em estudo.
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Deverdo considerar-se as seguintes caracteristicas do veiculo e outros aditivos, conforme aplicdvel: efeitos ao
nivel da absorcdo, distribuicdo, metabolismo ou retencdo da substancia em estudo; efeitos nas propriedades
quimicas da substancia em estudo susceptiveis de alterar as suas caracteristicas toxicas; e efeitos no consumo
de alimentos ou dgua ou no estado nutricional dos animais.

Ensaio-limite

Sempre que um ensaio, realizado de acordo com o presente método, que utilize uma dose de, pelo menos,
1 000 mg/kg de massa corporal/dia, ndo produza efeitos toxicos observéveis, ou se, tendo em conta dados
referentes a substancias estruturalmente afins, ndo se prevejam efeitos toxicos, poderd ndo ser necessirio
efectuar um ensaio completo com trés doses. Nestes casos, justifica-se a realizacio de um ensaio-limite,
excepto se a exposicdo humana indicar a necessidade de recurso a uma dose superior.

Administracio das doses

A substancia é administrada diariamente aos animais durante um periodo de 90 dias; em casos devidamente
justificados, pode proceder-se a administragdo cinco dias por semana. A administracdo forcada deve efec-
tuar-se numa dose tnica, por intermédio de uma sonda gdstrica ou de uma canula de intubac¢do adequada.
O volume méximo de liquido que pode administrar-se de cada vez depende das dimensdes do animal. Nor-
malmente, deve administrar-se 0 minimo volume possivel. Salvo no caso de substancias corrosivas ou irri-
tantes, cujos efeitos sio, de modo geral, agravados em concentragdes mais elevadas, devem minimizar-se as
variagdes no volume mediante o ajustamento da concentra¢do, de modo a assegurar um volume constante
para todas as doses.

Caso a substancia em estudo seja administrada através dos alimentos ou da dgua de beber, deve assegurar-se
que as respectivas quantidades ndo perturbam o equilibrio nutricional e hidrico normal. Se a substancia for
administrada com os alimentos, pode utilizar-se uma concentragio alimentar constante, expressa em ppm,
ou uma dose constante, expressa em relagdo a massa corporal dos animais; deve especificar-se a alternativa
adoptada. No caso de uma substincia administrada por meio de uma sonda géstrica ou cdpsula, a dose deve
ser administrada diariamente & mesma hora e, se necessario, ajustada de modo a manter uma dose constante
em relacdo a massa corporal do animal. Caso um ensaio de 90 dias preceda um estudo da toxicidade cré-
nica a longo prazo, é conveniente utilizar uma dieta semelhante em ambos os ensaios.

Observacdes

O periodo de observagio deve ser de, pelo menos, 90 dias. Os animais incluidos nos lotes extra destinados
a observagdes subsequentes devem ser mantidos em observagdo durante um periodo de tempo suficiente
sem administracdo da substincia em estudo, de modo a detectar a persisténcia ou a recuperagio dos efeitos
toxicos.

Deve efectuar-se um exame clinico pelo menos uma vez por dia, de preferéncia @ mesma hora, em funcio
do perfodo previsto de efeitos mais agudos devidos a administracdo da substancia, registando-se o estado de
saide dos animais. Todos os animais deverdo ser examinados pelo menos duas vezes por dia, normalmente
ao principio e ao fim de cada dia, a fim de se identificarem sinais de morbilidade e mortalidade.

Deve proceder-se a um exame clinico aprofundado de todos os animais pelo menos uma vez antes da pri-
meira exposi¢io (de modo a permitir efectuar comparagdes com o mesmo individuo) e uma vez por
semana apds a mesma. Estas observagdes devem ser feitas, caso possivel, fora da gaiola, num recinto ade-
quado, e de preferéncia sempre as mesmas horas. Deve procurar-se assegurar que as variagdes nas condigdes
de observagdo sejam minimas. Os sinais de toxicidade devem ser cuidadosamente registados, incluindo a
hora a que se manifestaram, a sua intensidade e duracdo. As observacdes devem incluir alteragdes na pele,
no pélo, nos olhos e nas mucosas, bem como a ocorréncia de secregdes, excregdes ou actividade auténoma
(como, por exemplo, lacrimagdo, erecgio pilosa, alteragdes nas pupilas, respiragdo anormal). Devem também
registar-se quaisquer alteragdes da atitude, postura e reaccdo & manipulagdo, além da ocorréncia de movi-
mentos clonicos ou ténicos e comportamentos estereotipados (por exemplo, actos de higiene repetitivos,
movimentos circulares repetitivos) ou estranhos.

Deve proceder-se a um exame oftalmoldgico, utilizando um oftalmoscépio ou equipamento equivalente ade-
quado, antes de se iniciar a administra¢io da substancia em estudo e ao terminar o estudo, de preferéncia a
todos os animais, mas pelo menos, aos animais dos grupos de dose médxima e de controlo. Se forem detec-
tadas alteragdes nos olhos atribuiveis a substincia em estudo, devem examinar-se todos os animais.
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Massa corporal e consumo de alimentos/dgua

Todos os animais devem ser pesados pelo menos uma vez por semana. O consumo de alimentos deve ser
medido pelo menos uma vez por semana. Se a substincia em estudo for administrada através da dgua de
beber, deve também medir-se 0 consumo de dgua pelo menos uma vez por semana. O consumo de dgua
também poderd ser levado em conta em estudos dietéticos ou de administracdo forcada em que esse con-
sumo se possa alterar.

Hematologia e bioquimica clinica

Devem colher-se amostras de sangue de um local designado e, caso aplicdvel, essas amostras deverdo ser
armazenadas em condigdes adequadas. No final do periodo de estudo, serdo colhidas amostras mesmo antes
de se abaterem os animais ou como parte do procedimento de abate.

No inicio do estudo e, posteriormente, a intervalos mensais ou a meio do perfodo do estudo, e, por ltimo,
no final do estudo, devem determinar-se os seguintes pardmetros hematoldgicos: hematdcrito, concentra¢io
de hemoglobina, contagem de eritrécitos, contagem total e diferencial de leucécitos, contagem de plaquetas
e medida do potencial de coagulagdo, como, por exemplo, tempo de coagulagdo, tempo de protrombina, ou
tempo do tromboplastina.

Devem também efectuar-se determinagdes bioquimicas destinadas a investigar os principais efeitos téxicos
sobre os tecidos, nomeadamente renal e hepdtico, com amostras de sangue de todos os animais, colhidas no
inicio do estudo, em seguida mensalmente ou a meio do periodo do estudo, e, por dltimo, no final do
periodo do estudo. As dreas de ensaio que devem ser consideradas sdo o equilibrio electrolitico, o metabo-
lismo dos hidratos de carbono, e as fungdes hepdtica e renal. A selec¢do de ensaios especificos serd feita
com base em observacdes do modo de acgdo da substancia em estudo. Recomenda-se que os animais sejam
jejuados durante um periodo de tempo adequado para a respectiva espécie antes de se proceder a colheita
de amostras de sangue. Sugere-se que sejam determinados os seguintes pardmetros: célcio, fésforo, cloreto,
sédio, potéssio, glicose em jejum, alanina-aminotransferase, aspartato—aminotransferase, ornitina descarboxi-
lase, gama-glutamil-transpeptidase, nitrogénio ureico, albumina, creatinina no sangue, bilirrubina total e
proteina sérica total.

Devem efectuar-se determinagdes na urina pelo menos no inicio, seguidamente a meio, e, por dltimo, no
final do estudo de acordo com um programa previamente estabelecido. As determinagdes a efectuar na
urina devem incluir a aparéncia, volume, osmolalidade ou gravidade especifica, pH, proteinas, glicose e san-
gue/hematdcitos. Caso necessario, poderdo utilizar-se outros pardmetros a fim de alargar o estudo de um ou
mais efeitos observados.

Além disso, deve prever-se a pesquisa de marcadores séricos que fornecam indicagdes gerais sobre a lesdo
de tecidos. Entre outras determinagdes que poderdo ser necessirias para uma avaliagdo toxicoldgica ade-
quada referem-se andlises de lipidos, hormonas, equilibrio dcidos/bases, meta-hemoglobina e inibicio da
colinesterase. Caso necessario, poderdo efectuar-se outras determinagdes bioquimicas para alargar o estudo
dos efeitos observados. A necessidade de efectuar tais determinagdes é estabelecida em funcdo do tipo de
substancia em estudo ou de cada caso especifico.

Dum modo geral, deve adoptar-se uma abordagem flexivel, em fun¢do das espécies e dos efeitos observados
efou previstos da substincia em causa.

Autdpsia geral

Todos os animais devem ser objecto de uma autdpsia geral pormenorizada que inclua o exame da superficie
exterior do corpo, dos orificios e das cavidades craniana, tordcica e abdominal, bem como do respectivo
contetdo. Devem remover-se de modo adequado as membranas aderentes a érgdos tais como o figado (com
a vesicula), os rins, as glandulas supra-renais, os testiculos, os epididimos, os ovdrios, o ttero, a tirdide (com
paratiréides), o timo, o baco, o cérebro e o coragdo, cuja massa himida deve ser determinada logo que pos-
sivel apds a dissecagdo, de modo a evitar a respectiva dessecacdo. Este procedimento aplica-se a todos os
animais (excepto os que estiverem moribundos ou tiverem sido abatidos no decurso do ensaio).

Os o6rgdos e tecidos que se seguem devem ser conservados num meio de fixagdo adequado aos mesmos,
bem como ao tipo de exame histopatoldgico subsequente: todos os tecidos que apresentem lesdes evidentes,
encéfalo (regides representativas, nomeadamente cérebro, cerebelo e protuberdncia), espinal medula (a trés
niveis: cervical, médio-torcico e lombar), pituitiria, olhos, tiréide, paratirdide, timo, eséfago, glandulas sali-
vares, estdmago, intestino delgado e célon (incluindo as placas de Peyer), figado, vesicula, pancreas, rins,
glandulas supra-renais, bago, coragdo, timo, tirdide, traqueia e pulmdes, aorta, gonadas, Gtero, 6rgdos geni-
tais acessorios, glaindula mamdria feminina, bexiga, ganglios linfiticos (de preferéncia um ganglio situado na
via de administragdo e um ganglio distante da mesma, de modo a investigar possiveis efeitos sistémicos),
nervos periféricos (cidtico ou tibial), de preferéncia na proximidade de musculos, e uma sec¢do de medula
6ssea (ou, como alternativa, um aspirado de medula dssea recentemente montado) e pele. Em fungio das
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observagdes clinicas ou de natureza diversa efectuadas, poderd ser necessdrio examinar outros tecidos.
Devem também conservar-se quaisquer Orgdos susceptiveis de constituirem alvos da substincia em estudo,
em virtude das propriedades conhecidas da mesma.

Histopatologia

Deve proceder-se ao exame histopatoldgico dos 6rgdos e tecidos conservados dos animais dos grupos de
controlo, bem como dos lotes sujeitos a doses elevadas. Caso o exame destes tiltimos revele alteragdes atri-
buiveis a substincia em estudo, devem examinar-se também os animais de todos os lotes restantes.

Devem examinar-se todas as lesdes importantes.

Sempre que se recorra a um lote extra, deve proceder-se ao exame histopatoldgico dos tecidos e érgios que
tenham revelado alteracdes nos animais dos restantes lotes.

RESULTADOS E SUA APRESENTACAO

DADOS

Devem registar-se os dados relativos a cada animal. Além disso, todos os dados devem ser resumidos num
quadro, referindo-se, para cada lote de ensaio, o nimero de animais no inicio do ensaio, o niimero de ani-
mais encontrados mortos durante o ensaio ou abatidos por uma questio de humanidade, a hora da morte
de cada animal, o ndmero de animais que apresentam sinais de toxicidade, a descri¢do dos sinais de toxici-
dade observados, nomeadamente o tempo decorrido até a respectiva manifestagdo, bem como a sua duragio
e gravidade, o niimero de animais que apresentem lesdes, o tipo de lesdes e a percentagem de animais que
apresentam cada tipo de lesdes.

Caso aplicdvel, os resultados numéricos devem ser avaliados segundo um método estatistico adequado e
geralmente aceite. Os métodos estatisticos e dados a serem analisados devem ser seleccionados durante a
fase de concepgido do estudo.

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:

Substincia em estudo:
— natureza fisica, pureza e propriedades fisico-quimicas,
— dados de identificacdo

— veiculo (caso aplicdvel): justificacdo da escolha de um veiculo ndo aquoso.

Espécie submetida ao ensaio:

— espécie e a estirpe utilizada,

— ndmero, idade e sexo dos animais,

— origem, condi¢des de acomodagio, alimentagio, etc.,

— massa de cada animal no inicio do ensaio.

Condicdes do ensaio:
— justificagdo para a selecgdo das doses,

— pormenores relativos a preparagdo da substancia em estudo e a sua eventual incorporagdo nos alimen-
tos, nomeadamente a respectiva concentragdo, estabilidade e homogeneidade,
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— modo de administra¢io da substancia em estudo,

— doses reais (mg/kg massa corporal/dia), e factor de conversdo da concentragdo da substincia em estudo
na alimentacdofabeberagdo (ppm) para a dose real, quando aplicdvel,

— pormenores relativos a qualidade dos alimentos e da dgua.

2.2.4. Resultados:
— massa corporal e respectivas alteragdes,
— consumo de alimentos e de dgua, se for caso disso,
— reacgdes toxicas em funcio do sexo e da dose administrada, nomeadamente sinais de toxicidade,
— natureza, gravidade e duragdo dos sinais clinicos (reversiveis ou nio),
— exame oftalmoldgico,
— resultados da andlise hematoldgica, acompanhados dos respectivos pardmetros de base,
— resultados da andlise bioquimica, acompanhados dos respectivos pardmetros de base,
— massa corporal final, massa dos 6rgdos e relagdes massas dos drgdos/massa corporal,
— dados obtidos por autépsia,
— descri¢do pormenorizada dos resultados do exame histopatoldgico,
— dados de absorcdo, caso se encontrem disponiveis,

— eventual tratamento estatistico dos resultados.
Discussdo dos resultados.

Conclusdes.
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ANEXO 5F

C.14. ENSAIO DE CRESCIMENTO JUVENIL EM PEIXES

METODO

O presente método de ensaio de toxicidade no crescimento baseia-se na publicacgdo OECD TG 215 (2000)
(normas de ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

O presente ensaio, concebido para avaliar os efeitos da exposi¢do prolongada a substincias quimicas no cresci-
mento de peixes juvenis, baseia-se num método desenvolvido e testado na Unido Europeia através de um
ensaio interlaboratorial (1) (3) e destinado a determinar os efeitos de substancias quimicas no crescimento de
juvenis de truta arco-iris (Oncorynchus mykiss) em condi¢des de escoamento. Podem usar-se para ensaio outras
espécies relativamente as quais existam obras de referéncia. As publicacdes sobre ensaios de crescimento em
peixe-zebra (Danio rerio) (2) (4) (5) e em peixinho dos arrozais (Oryzias latipes) (6) (7) (8), por exemplo, contém
informagdes tteis para este tipo de estudos.

Ver também a introdugdo geral, parte C.

DEFINICOES

Menor concentragio com efeito observivel (MCCEO): ¢ a menor concentracdo de ensaio da substincia a
ensaiar para a qual se observa um efeito significativo (a p < 0,05) quando comparado com o controlo. No
entanto, todas as concentracdes de ensaio superiores 8 MCCEO devem ter um efeito prejudicial igual ou supe-
rior ao verificado com a MCCEO.

Concentracio sem efeito observivel (CSEO): ¢é a concentragdo de ensaio cujo valor se situa imediatamente
abaixo do valor da MCCEO.

CEx: no presente método de ensaio, é a concentragdo da substancia de ensaio que causa uma variacdo de x %
na taxa de crescimento dos peixes relativamente aos controlos.

Taxa de carga: é o peso fresco de peixe por volume de dgua.
Densidade de ocupacio: € o niimero de peixes por volume de dgua.

Taxa especifica de crescimento individual de um peixe: expressa a taxa de crescimento de um individuo
relativamente ao seu peso inicial.

Taxa especifica média de crescimento de um tanque: expressa a taxa média de crescimento da populagio
de um tanque para uma dada concentracdo da substincia de ensaio.

Taxa de crescimento pseudo-especifica: expressa a taxa de crescimento individual relativamente ao valor
médio do peso inicial da populacio do tanque.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

Os peixes juvenis em fase exponencial de crescimento sio pesados, colocados em camaras de ensaio e expos-
tos a uma gama de concentra¢des subletais da substincia de ensaio dissolvida em dgua. O ensaio deverd reali-
zar-se preferencialmente em condigdes de escoamento; se tal ndo for possivel, poderdo usar-se condi¢des
semiestdticas (estdtico - renovacdo) apropriadas. A dura¢do do ensaio é de 28 dias. Os peixes sdo alimentados
diariamente. A quantidade de alimento fornecido aos peixes é calculada com base no seu peso inicial e pode
ser reavaliada decorridos 14 dias de ensaio. No final do ensaio, os peixes sio pesados novamente. Os efeitos
nas taxas de crescimento sdo analisados por meio de um modelo de regressdo, de forma a estimar a concen-
tracio que provocaria uma variagdo de x % na taxa de crescimento, ou seja, CEx (por exemplo, CE10, CE20
ou CE30). Em alternativa, os dados podem ser comparados com valores de controlo, de modo a determinar a
menor concentracio com efeito observdvel (MCCEO) e, a partir desse valor, a concentragdo sem efeito obser-
vével (CSEO).

INFORMACAO SOBRE A SUBSTANCIA DE ENSAIO

Deverdo estar disponiveis resultados de um ensaio de toxicidade aguda (ver método de ensaio C.1.) realizado
de preferéncia com a espécie escolhida para este ensaio, o que implica que a solubilidade em dgua e a pressdo
de vapor da substancia de ensaio sdo conhecidas, e que existe um método analitico fidvel para a quantificacdo
da substancia nas solugdes a ensaiar, relativamente ao qual a exactiddo e o limite de detecgdo sdo conhecidos
e se encontram descritos.
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1.6.3.

A férmula estrutural, o grau de pureza, a estabilidade em dgua, a estabilidade a luz, os valores de pK, e P, e
os resultados de um ensaio de biodegradabilidade «fécil» da substancia de ensaio constituem informagdes tteis
(ver método de ensaio C.4).

VALIDADE DO ENSAIO

Um ensaio ¢ considerado vélido quando sdo cumpridas as seguintes condigdes:
— no(s) controlo(s), a mortalidade no final do ensaio ndo deverd ser superior a 10 %,

— o aumento do peso médio dos peixes no(s) controlo(s) deverd ser suficiente para permitir a detec¢do da
minima varia¢do da taxa de crescimento considerada significativa. Os resultados de um ensaio interlabora-
torial (3) demonstraram que, para a truta arco-iris, o peso médio dos peixes nos controlos deve sofrer, ao
longo de 28 dias, um aumento que seja, no minimo, equivalente a metade (isto é, a 50 %) do seu peso
médio inicial; por exemplo, peso inicial: 1 g/peixe (= 100 %), peso final apds 28 dias: > 1,5 g/peixe
(= 150 %),

— a concentragio do oxigénio dissolvido deve ser igual ou superior a 60 % do valor da saturagio com ar
(VSA) ao longo de todo o ensaio,

— a variagdo da temperatura da dgua ndo deve ser superior a * 1 °C entre as diferentes cdmaras de ensaio
em qualquer momento do ensaio nem deverd ultrapassar um intervalo de 2 °C dentro das gamas de tem-
peratura especificadas para as espécies a ensaiar (apéndice 1).

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO

Equipamento

Equipamento normal de laboratdrio e, mais especificamente, o seguinte:
a) Medidores de oxigénio e de pH;
b) Equipamento para determinacdo da dureza e alcalinidade da dgua;

¢) Aparelhos apropriados para o controlo da temperatura e que permitam, de preferéncia, a sua monitori-
zag¢do continua;

d) Tanques construidos com um material quimicamente inerte e de capacidade adequada a carga e a densi-
dade de ocupacdo recomendadas (ver ponto 1.8.5 e apéndice 1);

¢) Balanca de precisdo apropriada (isto é, com uma exactiddo de + 0,5 %).

Agua

Qualquer dgua que sustente a sobrevivéncia e o crescimento adequados a longo prazo, da espécie em ensaio,
poderd ser utilizada como dgua de ensaio. A qualidade da dgua deve ser mantida constante durante o ensaio.
Os valores de pH devem situar-se entre 6,5 e 8,5, nio devendo, num dado ensaio, sofrer variacdes superiores
a £ 0,5 pH unidades. Recomenda-se uma dureza superior a 140 mg/l (expressos em CaCOs). Para assegurar
que a dgua de dilui¢do ndo influencie indevidamente o resultado do ensaio (por complexacdo da substancia de
ensaio, por exemplo), deverdo ser regularmente retiradas amostras para andlise. Devem efectuar-se medigdes
de metais pesados (por exemplo, Cu, Pb, Zn, Hg, Cd e Ni), principais anides e catides (por exemplo, Ca, Mg,
Na, K, Cl e SO,), pesticidas (por exemplo, pesticidas organofosforados totais e organoclorados totais), carbono
organico total e sélidos em suspensdo. Nos casos em que se sabe que a dgua de diluigdo mantém uma quali-
dade relativamente constante, estas medi¢des deverdo ser efectuadas, por exemplo, de trés em trés meses. Caso
se demonstre que a qualidade da dgua se mantém inalterada durante, pelo menos, um ano, as determinagdes
podem ser menos frequentes (de seis em seis meses, por exemplo). No apéndice 2 apresentam-se algumas
caracteristicas quimicas de uma dgua de diluicdo aceitdvel.

Solugdes de ensaio

As solugdes de ensaio com as concentragdes escolhidas sdo preparadas por diluicdo de uma solugio de
reserva.

A solucdo de reserva deve ser preparada, preferencialmente, apenas por mistura ou agitacdo da substancia de
ensaio na dgua de dilui¢do, utilizando meios mecénicos (agitagdo ou dispersdo ultra-sonica, por exemplo).
Podem ser utilizadas colunas de saturagdo (colunas de solubilidade) para obter uma solugdo de reserva concen-
trada adequada.

Em alguns casos, pode ser necessdrio utilizar solventes ou dispersantes (agentes solubilizantes) para produzir
uma solugdo de reserva com a concentracdo adequada. A acetona, o etanol, o metanol, o dimetilsulféxido, a
dimetilformamida e o trietilenoglicol sio exemplos de solventes adequados. Dispersantes adequados sdo, por
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exemplo, o Cremofor RH40, o Tween 80, a metilcelulose a 0,01 % e o HCO-40. Deve ter-se cuidado ao utili-
zar agentes facilmente biodegradéveis (como a acetona, por exemplo) efou compostos altamente voldteis, uma
vez que estes podem causar problemas relacionados com o desenvolvimento de bactérias nos ensaios em que
for utilizado o método de escoamento. Quando se utiliza um agente solubilizante, este ndo deve afectar de
forma significativa o crescimento dos peixes, nem produzir efeitos adversos observéveis nos juvenis, de acordo
com um controlo na presenca apenas do solvente.

Para os ensaios por escoamento, é necessdrio utilizar um sistema que distribua e dilua continuamente a
solucdo de reserva da substancia de ensaio (por exemplo, uma bomba de medi¢do, um diluidor proporcional
ou um sistema saturador), por forma a fornecer uma série de concentra¢des as cimaras de ensaio. As taxas de
fluxo das solugdes de reserva e da dgua de diluicdio devem ser verificadas a intervalos regulares durante o
ensaio, de preferéncia diariamente, e ndo devem variar mais do que 10 % ao longo do ensaio. Os resultados
de um ensaio interlaboratorial demonstraram que, para a truta arco-iris, é adequado utilizar uma frequéncia de
remogio de dgua de 6 l/g de peixe/dia (ver ponto 1.8.2.2).

Para os ensaios semiestdticos (de renovagio), a frequéncia de renovacido do meio dependerd da estabilidade da
substancia de ensaio. No entanto, recomenda-se uma renovacio didria da dgua. Se, a partir de ensaios de esta-
bilidade preliminares (ver ponto 1.4), se demonstrar que a concentragdo da substincia de ensaio ndo é estdvel
(isto é, se estiver fora da gama de 80-120 % do valor nominal ou se for inferior a 80 % da concentra¢io
medida inicialmente) durante o periodo de renovagio, deve considerar-se a utilizagio de um ensaio por escoa-
mento.

Seleccio de espécies

A espécie recomendada para o presente ensaio é a truta arco-iris (Oncorhynchus mykiss), uma vez que a maior
parte da informagdo disponivel foi obtida a partir de ensaios interlaboratoriais realizados com esta espécie (1)
(3). Podem ser usadas outras espécies relativamente as quais exista documentagio de referéncia embora o
método de ensaio possa ter de ser adaptado de modo a proporcionar as condi¢des de ensaio adequadas. Por
exemplo, existem obras de referéncia relativas ao peixe-zebra (Danio rerio) (4) (5) e ao peixinho dos arrozais
(Oryzias latipes) (6) (7) (8). Neste caso, o relatorio deverd indicar o critério para a seleccdo das espécies e o
método experimental .

Confinagdo dos peixes

Os peixes de ensaio devem ser seleccionados a partir da populacio de uma tnica reserva (de preferéncia pro-
veniente da mesma desova), que tenha sido mantida em condi¢des de qualidade da dgua e de iluminacio idén-
ticas as usadas no ensaio durante, pelo menos, as duas semanas anteriores a sua realizacdo. Durante o periodo
de confinagdo e no decorrer do ensaio, os peixes devem ser alimentados preferencialmente com uma ragdo
equivalente a 4 % do peso corporal por dia; no minimo, a ra¢do didria deverd corresponder a 2 % do peso cor-
poral.

Decorrido um perfodo inicial de 48 h deverd registar-se a mortalidade e aplicar os seguintes critérios:
— mortalidade superior a 10 % da populagdo num perfodo de sete dias: o lote ¢ rejeitado na sua totalidade,

— mortalidade de 5% a 10 % da popula¢do: aclimatagdo durante um periodo adicional de sete dias; caso se
verifique mortalidade superior a 5 % durante este segundo periodo, deverd rejeitar-se a totalidade do lote,

— mortalidade inferior a 5 % da popula¢do num periodo de sete dias: o lote é aceite.

Os peixes ndo devem receber qualquer tratamento de doencas nas duas semanas anteriores ao ensaio nem
durante a realizacdo do mesmo.

PLANEAMENTO DO ENSAIO

O «planeamento do ensaio» consiste na escolha do nimero e intervalos das concentra¢des de ensaio, do
nimero de tanques para cada concentra¢do e do niimero de peixes por tanque. Um planeamento de ensaio
correctamente elaborado deverd considerar os seguintes aspectos:

a) O objectivo do estudo;

b) O método de andlise estatistica a utilizar;

¢) A disponibilidade e o custo dos meios experimentais.

A defini¢do do objectivo deverd, se possivel, especificar o rigor estatistico para o qual é necessdrio ocorrer
uma determinada diferenca, de modo a ser detectada (na taxa de crescimento, por exemplo). Em alternativa,
poderd especificar a precisdo com que serd necessario determinar a CE, de modo a permitir a sua estimativa
(por exemplo, com x = 10, 20 ou 30; de preferéncia, o valor de x ndo deve ser inferior a 10). Se nenhuma
destas informacdes for disponibilizada, ndo serd possivel dar uma indicagdo correcta da dimensdo do estudo.
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Importa ter presente que um planeamento considerado 6ptimo (ou seja, o que utiliza da melhor forma os
recursos disponiveis) para andlise através de um dado método estatistico poderd ndo o ser para outro método.
Assim, um planeamento concebido para determinagdo da MCCEO/CSEO ndo serd idéntico a um outro conce-
bido para andlise por regressio.

Na maioria dos casos, pelas razdes analisadas por Stephan e Rogers (9), considera-se que a andlise de regressio
é preferivel a andlise de varidncia. No entanto, no caso de ndo se encontrar um modelo de regressio adequado
(r? < 0,9), deverd usar-se a estimativa de CSEO/MCCEO.

Planeamento para andlise por regressio

O planeamento de um ensaio a analisar por regressio deverd considerar os seguintes aspectos:

a) As concentracdes testadas no ensaio deverdo, obrigatoriamente, incluir as concentracdes as quais se obser-
vam determinadas percentagens de efeito (por exemplo, CEj,,930) € abranger a gama de concentragdes
para as quais o efeito da substancia de ensaio ¢ significativo. As estimativas das concentragdes responsd-
veis por determinadas percentagens de efeito poderdo ser feitas com maior precisdo se os respectivos valo-
res se localizarem a meio da gama de concentragdes ensaiadas. A realizagdo de um ensaio preliminar para
determinacgdo da gama de concentracdes poderd ser util na escolha das concentragdes de ensaio apropria-
das;

b) De modo a permitir a aplicagdo de um modelo estatistico, o ensaio deve incluir, no minimo, um tanque
de controlo e cinco tanques adicionais com diferentes concentra¢des da substincia de ensaio. Caso se uti-
lize um agente solubilizante, o ensaio deverd incluir, além da série de ensaio, um controlo contendo o
agente solubilizante na maior das concentracdes testadas no ensaio (ver pontos 1.8.3 e 1.8.4);

¢) Embora se possam utilizar séries geométricas ou séries logaritmicas adequadas (10) (ver apéndice 3), reco-
menda-se o espagamento logaritmico das concentracdes de ensaio;

d) Se existirem mais do que seis tanques, os tanques excedentes devem ser usados para repeticio ou distri-
buidos ao longo da gama de concentracdes de forma a reduzir o intervalo entre niveis. Nao hd preferéncia
por qualquer destes procedimentos.

Planeamento para a estimativa de CSEO/MCCEO através de andlise de variincia (ANOVA)

Sempre que possivel, devem usar-se repeti¢des dos tanques correspondentes a cada concentragdo; a andlise
estatistica deve efectuar-se ao nivel de cada tanque (11). Sem repeticdes, ndo € possivel analisar a variabilidade
entre tanques, mas apenas a atribuivel a variabilidade entre cada um dos elementos da populagdo. No entanto,
os resultados de um estudo publicado (12) demonstraram que, no caso examinado, a variabilidade entre tan-
ques era muito pequena quando comparada com a variabilidade dentro de cada tanque (isto é, entre os peixes
de um tanque). Assim, considera-se a realizacio de andlise estatistica a nivel individual uma alternativa relativa-
mente aceitdvel.

Convencionalmente, utilizam-se pelo menos cinco concentragdes de ensaio de uma série geométrica com um
factor que, de preferéncia, ndo deverd ser superior a 3,2.

Em geral, em ensaios com tanques repetidos, o nimero de repeti¢des de tanques de controlo (e portanto, o
ndamero de peixes) deverd ser o dobro do usado em cada uma das concentracdes de ensaio, as quais deverdo
ser de dimensdo idéntica (13) (14) (15). Em contrapartida, na auséncia de tanques repetidos, o niimero de pei-
xes no grupo de controlo deve ser idéntico ao usado em cada concentragdo de ensaio.

Caso se utilize uma ANOVA baseada em tanques e ndo em individuos (o que implicaria a marcacdo individual
dos peixes ou o uso de taxas de crescimento pseudo-especificas (ver ponto 2.1.2), o ensaio deverd incluir as
repeti¢des necessdrias para a determinagdo do desvio-padrio relativo aos «tanques nas mesmas concentragdes».
Assim sendo, a estimativa do erro na andlise de variancia deverd considerar, no minimo, cinco graus de liber-
dade (11). Se o ensaio incluir apenas repeti¢des dos controlos, a variabilidade do erro poderd ser desviada,
uma vez que pode aumentar com o valor médio da taxa de crescimento em questio. Dado ser provédvel que a
taxa de crescimento diminua com o aumento da concentragdo, esta situagdo poderd conduzir a uma sobresti-
magdo da variabilidade.

PROCEDIMENTO

Seleccio e pesagem dos peixes de ensaio

E importante minimizar a variacdo entre o peso de cada peixe no inicio do ensaio. O apéndice 1 contém as
gamas de pesos aceitdveis para as diferentes espécies recomendadas para uso neste ensaio. A gama de pesos
individuais em todo o lote de peixes no inicio do ensaio deve situar-se, de preferéncia, dentro dos limites de
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+10 % da média aritmética dos pesos, ndo devendo, em circunstancia alguma, exceder os 25 %. Por forma a
estimar o peso médio, recomenda-se a pesagem de uma amostra do lote de peixe antes de dar inicio ao
ensaio.

A populagio de reserva deve ser privada de alimento durante as 24 horas que antecedem o inicio do ensaio.
Os peixes deverdo entdo ser escolhidos de forma aleatéria. Utilizando um anestésico geral (por exemplo, uma
solugdo aquosa de 100 mg/l de metanosulfonato de tricaina [MS 222], neutralizada por adicdo de duas partes
de bicarbonato de sédio por cada parte de MS 222), os peixes devem ser pesados individualmente por forma
a determinar o peso fresco (secos com papel absorvente) com a precisdo indicada no apéndice 1. Os peixes
cujo peso se encontre dentro da gama pretendida sdo seleccionados e distribuidos aleatoriamente pelos reci-
pientes de ensaio. Deve registar-se o peso fresco total dos peixes em cada recipiente. O uso de anestésicos e a
manipulacdo (incluindo a secagem com papel e a pesagem) podem causar tensdo ou danos fisicos nos peixes
juvenis, especialmente em espécies de pequeno tamanho. Por essa razdo, a manipulagdo dos juvenis deverd ser
feita com o médximo cuidado para se evitarem esses efeitos nos animais do ensaio.

Os peixes voltam a ser pesados no 28.° dia de ensaio (ver ponto 1.8.6). No entanto, caso se considere necessd-
rio recalcular a racdo alimentar, pode efectuar-se uma pesagem adicional no 14.° dia de ensaio (ver ponto
1.8.2.3). A detecgdo de alteragdes no tamanho dos peixes, a partir dos quais se possam ajustar as ragdes ali-
mentares, poderd ser efectuada através de outros métodos, tais como a fotografia.

Condicoes de exposicio

Duracdo

A duracdo minima do ensaio é de 28 dias.
Taxas de carga e densidades de ocupagdo

E importante que a taxa de carga ¢ a densidade de ocupagio sejam adequadas  espécie usada no ensaio (ver
apéndice 1). Uma densidade de ocupacdo demasiado elevada poderd dar origem a perturbagdes por superlo-
tacdo, causadoras de reducdes nas taxas de crescimento e, possivelmente, de doengas. Por outro lado, o uso de
baixas densidades de ocupacdo poderd induzir comportamentos territoriais, que poderdo também afectar o
crescimento. Em todo o caso, a taxa de carga deverd ser suficientemente baixa para permitir manter uma con-
centragdo de oxigénio dissolvido de pelo menos 60 % VSA sem arejamento. Um ensaio interlaboratorial (3)
demonstrou que, para a truta arco-iris, é adequado utilizar uma taxa de carga de 16 trutas de 3-5 g num
volume de 40 1. A frequéncia de remogdo de dgua recomendada durante o periodo de ensaio é de 6 1/g de
peixe/dia.

Alimentacdo

Os peixes devem ser nutridos com um alimento apropriado (apéndice 1), administrado a um ritmo suficiente
para induzir uma taxa de crescimento aceitdvel. Deverdo ser tomadas as precaugdes necessdrias para evitar o
crescimento de microrganismos e a turbidez da dgua. No caso da truta arco-iris, considera-se adequada uma
quantidade didria correspondente a 4 % do seu peso corporal (3) (16) (17) (18). A ragdo didria pode ser divi-
dida em duas porgdes iguais, que serdo fornecidas aos peixes em duas tomas separadas por um intervalo
minimo de cinco horas. O célculo da ragdo baseia-se no peso total inicial dos peixes em cada recipiente. No
caso de se efectuar uma segunda pesagem dos peixes no 14.° dia de ensaio, poderd efectuar-se um novo cdl-
culo da racdo alimentar. Os peixes devem ser privados de alimento durante o periodo de 24 horas que ante-
cede a pesagem.

Os alimentos ndo consumidos e a matéria fecal devem ser removidos diariamente dos recipientes de ensaio,
limpando-se cuidadosamente o fundo de cada tanque com um sistema de sucgdo.

Luz e temperatura

O fotoperiodo e a temperatura da dgua do ensaio devem ser apropriados para a espécie de ensaio
(apéndice 1).

Concentragdes de ensaio

Normalmente, deverdo ser utilizadas cinco concentra¢des da substancia de ensaio, independentemente do pla-
neamento do ensaio (ver ponto 1.7.2). O conhecimento prévio da toxicidade da substincia de ensaio (obtido a
partir de um ensaio de toxicidade aguda e/ou de um ensaio para determinagdo de gama de concentra¢des, por
exemplo) deverd ajudar na selec¢do das concentragdes de ensaio apropriadas. Deve fornecer-se uma justificagio
quando se utilizam menos de cinco concentragdes. A concentragdo de ensaio mais elevada ndo deverd exceder
o limite de solubilidade da substincia em dgua.
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1.8.4.

1.8.5.

1.8.6.

Quando se utiliza um agente solubilizante para facilitar a preparacdo de solugdes de reserva, a sua concen-
tragdo final ndo deve ser superior a 0,1 ml/l e, de preferéncia, deverd ser a mesma em todos os recipientes de
ensaio (ver ponto 1.6.3). No entanto, devem fazer-se todos os esforgos para evitar a utilizagdo destes produtos.

Controlos

O ntimero de controlos em dgua de dilui¢io depende do planeamento do ensaio (ver pontos 1.7-1.7.2). Se se
utilizar um agente solubilizante, o ensaio deverd incluir controlos com essa substancia em nimero idéntico
aos controlos em dgua de diluicdo.

Frequéncia das determinagdes analiticas e medicdes

Durante o ensaio, as concentracoes da substincia de ensaio deverdo ser determinadas a intervalos regulares
(ver abaixo).

Nos ensaios por escoamento, as taxas de fluxo das solu¢des de reserva do agente de dilui¢do e da substincia
toxica devem ser verificadas a intervalos regulares, de preferéncia diariamente, ndo devendo variar mais do
que 10 % ao longo do ensaio. Nos ensaios em que se espera que as concentragdes da substancia de ensaio se
mantenham dentro de um intervalo de + 20 % dos valores nominais (isto é, dentro da gama 80-120 %; ver
pontos 1.6.2 e 1.6.3), recomenda-se que, no minimo, a maior e a menor das concentracdes de ensaio sejam
analisadas no inicio do estudo e, a partir dai, semanalmente. Para os ensaios em que ndo se espera que a con-
centragdo da substincia de ensaio se mantenha dentro do intervalo de + 20 % do valor nominal (com base nos
dados de estabilidade da substancia), serd necessdrio analisar todas as concentragdes de ensaio, seguindo o
mesmo regime.

Nos ensaios semiestdticos (de renovacdo), em que se espera que a concentracdo da substincia de ensaio se
mantenha dentro de um intervalo de + 20 % do valor nominal, recomenda-se que, no minimo, a maior ¢ a
menor das concentragdes de ensaio sejam analisadas logo apds a sua preparagdo e imediatamente antes da
renovagdo, no inicio do estudo e, a partir dai, semanalmente. Para os ensaios em que ndo se espera que a con-
centracdo da substincia de ensaio se mantenha dentro do intervalo de * 20 % do valor nominal, serd necessd-
rio analisar todas as concentra¢des de ensaio, seguindo um regime idéntico ao recomendado para substancias
mais estdveis.

Recomenda-se que os resultados se baseiem em concentragdes medidas. No entanto, caso existam provas de
que a concentragdo da substincia a ensaiar na solugdo se manteve, durante o ensaio, no intervalo de * 20 %
do valor nominal ou do valor da concentracdo inicial medida, os resultados poderdo basear-se em valores
nominais ou em valores medidos.

As amostras podem precisar de ser centrifugadas ou filtradas (utilizando um poro com 0,45 pm, por exemplo).
Embora a centrifugagdo seja o procedimento recomendado, as amostras podem ser filtradas desde que o mate-
rial de ensaio ndo adsorva aos filtros.

Durante o ensaio, o oxigénio dissolvido, o pH e a temperatura devem ser medidos em todos os recipientes de
ensaio. A dureza total, a alcalinidade e a salinidade (se relevante) devem ser medidas nos controlos e num reci-
piente com a concentra¢do mais elevada. O oxigénio dissolvido e a salinidade (se relevante) devem ser medidos
trés vezes (no inicio, a meio e no fim do ensaio). Nos ensaios semiestdticos, recomenda-se que o oxigénio dis-
solvido seja medido com maior frequéncia, de preferéncia antes e apés cada renovacdo da dgua ou, pelo
menos, uma vez por semana. O pH deve ser medido no inicio e no fim de cada renovacio da dgua nos
ensaios de renovacio estdtica e, pelo menos, semanalmente nos ensaios por escoamento. A dureza e a alcalini-
dade devem ser medidas uma vez em cada ensaio. A temperatura deverd ser, de preferéncia, monitorizada con-
tinuamente, pelo menos, num recipiente de ensaio.

Observagdes

Peso: No fim do ensaio, todos os peixes sobreviventes devem ser pesados, avaliando-se o peso fresco (seco
com papel absorvente). A pesagem pode ser feita individualmente ou em grupos por recipiente de ensaio; este
ultimo procedimento ¢é preferivel, uma vez que a pesagem em separado exige a marcagdo individual dos pei-
xes. Se for necessdrio efectuar pesagens individuais para determinar taxas especificas de crescimento de cada
um dos peixes, a técnica de marcacdo adoptada deverd evitar perturbar os animais (poderdo utilizar-se alterna-
tivas & marcagdo por congelacdo, tais como a utilizagdo de linha de pesca fina colorida).

Durante o perfodo do ensaio, os peixes devem ser observados diariamente, devendo ser assinaladas quaisquer
anomalias externas (tais como hemorragia, descolora¢do) ou comportamentos anémalos. A mortalidade deverd
ser registada, e os peixes mortos retirados o mais rapidamente possivel. Os peixes mortos ndo sio substituidos,
uma vez que a taxa de carga e a densidade de ocupacio sdo suficientes para impedir que altera¢des no niimero
de peixes por tanque afectem o crescimento. No entanto, a taxa de alimentagdo deverd ser reajustada.
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2.

2.1.

DADOS E RELATORIO

TRATAMENTO DOS RESULTADOS

Recomenda-se que um técnico estatistico participe tanto no planeamento como na andlise do ensaio, uma vez
que o método permite variagdes considerdveis no plano experimental no que se refere, por exemplo, ao
namero de recipientes de ensaio, ao niimero de concentracdes de ensaio, a0 nimero de peixes, etc. Devido as
opgoes disponiveis quanto ao planeamento do ensaio, ndo se fornece qualquer orientacdo especifica relativa-
mente aos procedimentos estatisticos.

As taxas de crescimento ndo devem ser calculadas em recipientes de ensaio em que a mortalidade seja superior
a 10 %. No entanto, deve indicar-se a taxa de mortalidade para todas as concentragoes de ensaio.

Seja qual for o método utilizado na andlise dos dados, o conceito fundamental € a taxa especifica de cresci-
mento r entre os tempos t; e t,. Esta pode ser definida de vdrias formas, dependendo de os peixes serem ou
ndo marcados individualmente, bem como da necessidade de determinar uma média por tanque.

p = logews ~logews oo
! L-4

o o 10gews ~logewy
2 thh—-t

logew - logew;

r; = ﬁ x 100
em que
r = taxa especifica de crescimento individual
r, = taxa especifica de crescimento média por tanque
I3 = taxa pseudo-especifica de crescimento
wi, W, = pesos de determinado peixe nos tempos t; e t,, respectivamente
log, w; = logaritmo do peso de um individuo no inicio do periodo de estudo
log, w, = logaritmo do peso de um individuo no final do periodo de estudo
log, w;, = média dos logaritmos dos valores de w, para os peixes do tanque no inicio do perfodo de estudo
log. w, = média dos logaritmos dos valores de w, para os peixes do tanque no final do periodo de estudo
t;, t, = tempo (em dias) no inicio e no final do periodo de estudo

As taxas 1y, 1,, r; podem ser calculadas para o periodo «dia 0-dia 28, e, quando apropriado (isto é, quando se
efectuaram medigdes no 14.° dia de ensaio), para os periodos «dia 0-dia 14» e «dia 14-dia 28».

Andlise de resultados por regressio (modelo concentragio-resposta)

Este método de andlise estabelece uma relagio matematica adequada entre a taxa especifica de crescimento e a
concentragdo, permitindo a determinagdo da «CEp, ou seja, de qualquer valor de CE. Utilizando este método
ndo é necessdrio calcular o valor individual de r (r;) e, em vez disso, a andlise pode basear-se no valor médio
de r por tanque (r,). Este dltimo procedimento é considerado preferivel, e também mais adequado a espécies
de menores dimensdes.

As taxas especificas de crescimento médias por tanque (r,) devem ser representadas graficamente em funcio
da concentragdo, de forma a observar a relagdo concentragdo-resposta.



L 225/170

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

21.8.2001

2.2.

2.3.

A relacdo entre 1, e a concentracdo deve ser expressa através de um modelo apropriado, cuja escolha deve ser
bem fundamentada.

Se os nimeros de peixes sobreviventes em cada tanque forem diferentes, o procedimento de ajuste do modelo
(seja este simples ou ndo linear) deverd ser ponderado por forma a permitir grupos de diferentes dimensdes.

O método de ajuste do modelo deve permitir estimar, por exemplo, o valor de CE,, e da respectiva dispersio
(erro-padrdo ou intervalo de confianga). O grifico do modelo ajustado deve ser apresentado em conjunto com
os dados, de modo a permitir observar a adequagdo do ajuste realizado (9) (19) (20) (21).

Andlise de resultados para a determinacio da MCCEO

Caso o ensaio tenha incluido repeticdes dos tanques para todas as concentragdes, a estimativa da MCCEO pode
basear-se numa andlise de variancia (ANOVA) da taxa especifica de crescimento média dos tanques (ver ponto
2.1), seguida da aplicagdo de um método apropriado de comparagio entre o r médio para cada concentracio
e o r médio dos controlos [por exemplo, o teste de Dunnett ou o teste de Williams (13) (14) (15) (22)], a fim
de identificar a menor concentragdo para a qual a diferenca entre os dois valores ¢ significativa a uma probabi-
lidade de 0,05. Se ndo se verificarem os requisitos exigidos pelos métodos paramétricos - distribui¢do ndo
normal (teste de Shapiro-Wilk, por exemplo) ou varidncia heterogénea (teste de Bartlett) -, poderd ser equacio-
nada a transformagdo dos dados de forma a homogeneizar as varidncias antes de efectuar a ANOVA. Em alter-
nativa, poderd realizar-se uma ANOVA ponderada.

Na auséncia de repeti¢des dos tanques para cada concentragdo, uma ANOVA com base em dados de tanques
serd insensivel ou impossivel. Nestes casos, um compromisso aceitdvel serd a realizacio da ANOVA com base
nos valores individuais da taxa pseudo-especifica de crescimento r;.

O valor médio de r; para cada concentragdo de ensaio poderd depois ser comparado com o valor médio de r;
para os controlos, podendo a MCCEO ser determinada de acordo com o procedimento acima descrito. Importa
salientar que este método ndo tem em conta a variabilidade entre tanques, para além da que é devida a varia-
bilidade entre individuos. No entanto, os resultados de um estudo publicado (9) demonstraram que a variabili-
dade entre tanques era muito pequena quando comparada com a variabilidade em cada tanque (ou seja, entre
os peixes de um tanque). Se a andlise ndo considerar os peixes de forma individual, deverd ser indicado o
método de identificacdo de aberragdes, bem como uma justificacdo para a sua utilizagdo.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Os resultados devem ser interpretados com precaugdo quando as concentragdes toxicas medidas nas solugdes
de ensaio ocorrem em niveis perto do limite de detec¢do do método analitico. A interpretagio dos resultados
de ensaios semiestaticos, em que a concentracdo da substincia de ensaio diminui entre o momento em que a
solugdo é preparada e a renovagdo, deve igualmente ser efectuada com precaucio.

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:

Substincia de ensaio:
— natureza fisica e propriedades fisico-quimicas relevantes,

— dados de identificagdo quimica, incluindo o grau de pureza e o método analitico de quantificagdo da subs-
tancia de ensaio, quando apropriado.

Espécie de ensaio:
— nome cientifico, se possivel,

— estirpe, dimensdes, fornecedor, tratamentos prévios, etc.

Condicdes de ensaio:

— procedimento de ensaio utilizado (por exemplo, semiestdtico/renovacdo, por escoamento, carga, densidade
de ocupagio, etc.),

— planeamento do ensaio (por exemplo, o nimero de recipientes de ensaio, concentragdes de ensaio e repe-
ticdes, niimero de peixes por recipiente),
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método de preparacdo das solugdes de reserva e frequéncia de renovacdo (quando utilizados, o agente
solubilizante e a sua concentragdo devem ser indicados),

valores nominais das concentra¢des de ensaio, médias dos valores medidos nos recipientes de ensaio e res-
pectivos desvios-padrdo, bem como o método através do qual estes foram obtidos; devem ainda ser forne-
cidas provas de que as medicdes se referem as concentragdes da substincia de ensaio em verdadeira
solucio,

caracteristicas da dgua de dilui¢do: pH, dureza, alcalinidade, temperatura, concentragdo do oxigénio dissol-
vido, niveis de cloro residual (caso tenham sido medidos), carbono organico total, sélidos em suspensdo,
salinidade do meio de ensaio (caso tenha sido medida) e quaisquer outras medicdes efectuadas,

qualidade da dgua dentro dos recipientes de ensaio: pH, dureza, temperatura e concentragio do oxigénio
dissolvido,

informagdes pormenorizadas sobre a alimentagdo [por exemplo, tipo de alimento(s), proveniéncia, quanti-
dade fornecida e frequéncia de administra¢io].

Resultados:

prova de que os controlos satisfazem os critérios de validade relativos a sobrevivéncia, bem como dados
sobre a mortalidade observada em qualquer uma das concentracdes ensaiadas,

métodos de andlise estatistica utilizados, dados usados na andlise estatistica (repeticGes ou peixes), trata-
mento dos dados e justificagdo das técnicas usadas,

tabelas contendo os dados relativos aos pesos individuais e médios dos peixes nos dias 0, 14 (caso tenham
sido medidos) e 28, bem como os valores das taxas de crescimento médias por tanque ou pseudo-especifi-
cas (conforme seja apropriado) referentes aos periodos «dia 0-dia 28», ou, se possivel, «dia 0-dia 14» e «dia
14-dia 28»,

resultados da anilise estatistica (isto ¢é, andlise de regressio ou ANOVA), apresentados, de preferéncia, em
tabelas de forma gréfica, bem como a MCCEO (p = 0,05) e a CSEO ou a CE,; sempre que possivel e apro-
priado, deverdo indicar-se os erros-padrdo,

incidéncia de quaisquer reac¢des invulgares manifestadas pelos peixes e de quaisquer efeitos visiveis pro-
duzidos pela substincia de ensaio.
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APENDICE 1

ESPECIES DE PEIXES RECOMENDADAS PARA ENSAIO E CONDICOES DE ENSAIO APROPRIADAS

Gama de pesos ini-

Gama de tempera- Fotoperiodo ciais dos peixes Taxa de carca Densidade de ocu- Duragio do
Espécie turas recomendada P peix Precisdo de medigdo exigida X 8 pacdo Alimentacdo ensaio
o (horas) recomendada (g/l) ; .
Q) @ (por litro) (dias)
Espécie recomendada:
Oncorhynchus mykiss 12,5-16,0 12-16 1-5 100 mg 1,2-2,0 4 Alimento seco (comercial), prepa- > 28
Truta arco-iris rado a partir de salmonideos
jovens
Outras espécies sobre as quais
existe documentagio:
Danio rerio 21-25 12-16 0,050-0,100 1 mg 0,2-1,0 5-10 Alimento vivo > 28
Peixe-zebra (Brachionus, Artemia)
Oryzias latipes 21-25 12-16 0,050-0,100 1 mg 0,2-1,0 5-20 Alimento vivo > 28

Peixinho dos arrozais

(Brachionus, Artemia)

100T°8°1¢

[1d ]
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APENDICE 2

ALGUMAS CARACTERISTICAS QUIMICAS DE UMA AGUA DE DILUICAO ACEITAVEL

Substancia Concentracdes
Particulas <20 mg/l
Carbono organico total <2 mg|l
Amoénia ndo ionizada <1 pg/l
Cloro residual <10 pgfl
Total de pesticidas organofosforados < 50 ng/l
Total de pesticidas organoclorados + bifenilos policlorados < 50 ng/l

Cloro organico total

<25 ngl
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APENDICE 3

SERIES LOGARITIMICAS DE CONCENTRACOES APROPRIADAS PARA ENSAIO DE TOXICIDADE (9)

Coluna (ndmero de concentracdes entre 100 e 10 ou entre 10 e 1) ()

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 63 68 72 75
10 22 32 40 46 52 56
3,2 10 18 25 32 37 42
1,0 4,6 10 16 22 27 32

2,2 5,6 10 15 19 24
1,0 3,2 6,3 10 14 18
1,8 4,0 6,8 10 13

1,0 2,5 4,6 7,2 10

1,6 3,2 5,2 7,5

1,0 2,2 3,7 5,6

1,5 2,7 4,2

1,0 1,9 3,2

1,4 2,4

1,0 1,8

1,3

1,0

(1) Pode escolher-se uma série de cinco (ou mais) concentragdes sucessivas de uma coluna. Os pontos intermédios entre as concentra-
¢Oes de uma coluna (x) encontram-se na coluna (2x + 1). Os valores listados podem representar concentragdes expressas em percen-
tagem por volume ou peso (mg/l ou pgfl). Os valores podem ser multiplicados ou divididos por qualquer poténcia de 10, conforme
seja apropriado. Caso exista uma incerteza considerdvel relativamente ao nivel de toxicidade, pode usar-se a coluna 1.
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C.15. ENSAIO DE TOXICIDADE DE CURTO PRAZO NOS PEIXES EM ESTADIO EMBRIONARIO E RECEM-

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

-NASCIDOS

METODO

O presente método de ensaio de toxicidade de curto prazo baseia-se na publicacgio OECD TG 212 (1998)
(normas de ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

O presente ensaio de toxicidade a curto prazo nos peixes em estidio embriondrio e recém-nascidos é um
ensaio de curto prazo, em que se testa a exposicdo em todas as fases do ciclo de vida desde o ovo recém-ferti-
lizado até ao fim da fase de recém-nascido. Uma vez que, neste ensaio, ndo ¢ fornecido qualquer alimento aos
embrides e peixes recém-nascidos, o ensaio deve ser finalizado enquanto os peixes recém-nascidos ainda se ali-
mentam a partir do saco vitelino.

Este ensaio destina-se a definir os efeitos letais e, até certo ponto, subletais de determinados produtos quimicos
nos estddios e espécies ensaiados. A informacio obtida serd ttil na medida em que permite a) estabelecer uma
ligagdo entre os ensaios letais e subletais; b) ser utilizado como um ensaio de despiste tanto para um ensaio
relativo as primeiras fases de vida como para ensaios de toxicidade crénica; e ¢) ser utilizado para ensaios em
espécies para as quais as técnicas de criagdo ndo estejam suficientemente avangadas de modo a abrangerem o
periodo de mudanga da alimentagdo enddgena para a exdgena.

Importa ter presente que, de um modo geral, s6 os ensaios que abrangem todos os estadios do ciclo de vida
dos peixes sdo susceptiveis de proporcionar uma estimativa exacta da toxicidade crénica dos produtos quimi-
cos para estes animais e que a reducdo da exposi¢do em qualquer estddio pode reduzir a sensibilidade e, por
conseguinte, subestimar a toxicidade cronica. E entio de esperar que os ensaios em embrides e peixes recém-
-nascidos sejam menos sensiveis que um ensaio que englobe todas as fases iniciais de vida, particularmente no
respeitante a produtos quimicos com elevada lipofilicidade (log P,,, > 4) e produtos quimicos com um meca-
nismo especifico de ac¢io tdxica. No entanto, para produtos quimicos com um mecanismo de ac¢io narcético
ndo especifico, esperam-se menores diferengas entre os dois ensaios em termos de sensibilidade (1).

Antes da publicacdo deste ensaio, a maior parte das experiéncias com embrides e peixes recém-nascidos foram
realizadas com o peixe de dgua doce Danio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae; nome comum peixe-
-zebra). Por esta razdo, é fornecida no apéndice 1 uma orientagdo mais pormenorizada sobre o ensaio com esta
espécie, 0 que ndo exclui a utilizagdo de outras espécies ensaiadas e relativamente as quais existem obras de
referéncia (quadros 1A e 1B).

DEFINICOES

Menor concentracio com efeito observivel (LOEC): é a menor concentragdo de ensaio da substancia a
ensaiar para a qual se observa um efeito significativo (a p < 0,05) quando comparado com o controlo. No
entanto, todas as concentragdes de ensaio superiores a LOEC devem ter um efeito prejudicial igual ou superior
ao verificado com a NOEC.

Concentracio sem efeito observivel (NOEC): ¢ a concentragdo de ensaio cujo valor se situa imediatamente
abaixo do valor da LOEC.

PRINCIPIO DO ENSAIO

Os peixes em estddio embriondrio e recém-nascidos sdo expostos a uma gama de concentragdes da substancia
de ensaio dissolvida em dgua. No 4mbito do protocolo, é possivel escolher entre um método semiestdtico e
um método por escoamento. A escolha depende da natureza da substancia de ensaio. O ensaio inicia-se colo-
cando ovos fertilizados nas camaras de ensaio e termina imediatamente antes de o saco vitelino de qualquer
larva em qualquer das camaras de ensaio ter sido completamente absorvido ou antes de ocorrer mortalidade
nos controlos por falta de alimento. Os efeitos letais e subletais sio avaliados e comparados com os valores de
controlo de modo a determinar a menor concentracio com efeito observével e, a partir dai, a concentragdo
sem efeito observavel. Em alternativa, podem ser analisados utilizando um modelo de regressdo para estimar a
concentragdo que provocaria uma dada percentagem de efeito (isto é a CL/CE,, em que x é uma % de efeito
definido).

INFORMACAO SOBRE A SUBSTANCIA DE ENSAIO

Deverdo estar disponiveis resultados de um ensaio de toxicidade aguda (ver método C.1) realizado de preferén-
cia com a espécie escolhida para este ensaio. Os resultados podem ser dteis para a seleccdo de uma gama
apropriada das concentracdes a testar no ensaio sobre as fases iniciais de vida. A solubilidade em dgua (in-
cluindo a solubilidade na dgua do ensaio) e a pressdo de vapor da substancia de ensaio devem ser conhecidas.
Deve ser possivel utilizar um método analitico fidvel para a quantificacdo da substincia nas solu¢des a ensaiar,
relativamente ao qual a exactiddo e o limite de detecgdo sejam conhecidos e se encontrem descritos.
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1.6.

A férmula estrutural da substancia de ensaio, o seu grau de pureza, estabilidade a luz, estabilidade nas condi-
¢des do ensaio, pKa, P, e os resultados de um ensaio para a biodegradabilidade «ficil» sdo informacdes tteis
para o planeamento do ensaio (ver método C.4).

VALIDADE DO ENSAIO

Um ensaio ¢ considerado vélido quando sdo cumpridas as seguintes condi¢des:

— o ntmero total de ovos fertilizados vivos no grupo de controlo e, quando aplicdvel, nos recipientes con-
trolo para o solvente, deve ser igual ou superior aos limites definidos nos apéndices 2 e 3,

— a concentragdo do oxigénio dissolvido deve situar-se entre 60 e 100 % do valor da saturacio com o ar
(VSA) ao longo de todo o ensaio,

— a temperatura da dgua ndo deve variar mais do que * 1,5°C entre as diferentes camaras de ensaio ou
entre dias sucessivos, em qualquer momento do ensaio, devendo ainda situar-se na gama de temperaturas
especificada para as espécies a ensaiar (apéndices 2 e 3).

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO
Cimaras de ensaio

Podem ser utilizados quaisquer recipientes de vidro ou outros recipientes em material quimicamente inerte. A
dimensdo dos recipientes deve ser suficiente para permitir cumprir os requisitos relativos a carga (ver ponto
1.7.1.2). Recomenda-se que as camaras de ensaio sejam posicionadas de forma aleatéria na drea de ensaio.
Quando em presenca de efeitos sistemdticos no laboratério que possam ser controlados mediante a disposigdo
por agrupamento, é preferivel aplicar um esquema aleatério de disposicdo por agrupamento, com cada trata-
mento estd presente em cada grupo, do que um esquema totalmente aleatério. A disposi¢do das cdmaras de
ensaio por agrupamento, se utilizada, deve ser tomada em consideracdo na posterior andlise de dados. As
camaras de ensaio devem estar protegidas contra perturbagdes indesejdveis.

Seleccio das espécies de peixes

As espécies de peixes recomendadas encontram-se indicadas no quadro 1A. Poderdo ser utilizadas outras espé-
cies (exemplos no quadro 1B), mas o método de ensaio poderd ter de ser adaptado de modo a proporcionar
condi¢des de ensaio adequadas. Neste caso, o critério para a selecgdo das espécies e o método experimental
deverdo ser indicados no relatorio.

Confinagdo da descendéncia dos peixes

Poderdo ser encontradas indicacdes tteis sobre a confinacdo dos alevins em condi¢des adequadas no OECD
TG 210 (!) e nas referéncias bibliogréficas (2), (3), (4), (5) e (6).

Manuseamento de embrides e larvas

Dentro do recipiente principal, os embrides e as larvas podem ser colocados em recipientes menores com as
partes laterais ou extremidades em rede, de modo a permitir um fluxo da solucio de ensaio através do reci-
piente. Uma forma de provocar o fluxo, sem turbuléncia, consiste em pendurar estes pequenos recipientes
num «brago» que se movimente para cima e para baixo, desde que os organismos sejam mantidos sempre sub-
mersos. Poderd também utilizar-se um sistema de fluxo por efeito de sifio. Os ovos fertilizados de peixes sal-
monideos podem ser colocados em suportes ou redes com orificios suficientemente largos para permitir que
as larvas saiam apés a eclosdo. Nos ensaios semiestdticos com renovagdo didria total, a remogdo dos embrides
e das larvas poderd ser feita de forma apropriada utilizando pipetas Pasteur (ver ponto 1.6.6).

Quando se utilizam recipientes de ovos, grades ou redes para confinar os ovos no recipiente principal de
ensaio, estas vedacdes devem ser removidas apds a eclosio (1) das larvas, com excepcdo das redes, que devem
ser mantidas para evitar que os peixes escapem. Se houver necessidade de transferir as larvas, estas ndo devem
ser expostas ao ar e ndo se devem utilizar redes para soltar os peixes dos recipientes de ovos (tal precaugio
pode ndo ser necessdria para algumas espécies menos frégeis, como a carpa, por exemplo). O momento ade-
quado para efectuar esta transferéncia varia em fungdo das espécies utilizadas, havendo casos em que a trans-
feréncia poderd ndo ser necessiria. Para o método semiestdtico, podem ser utilizados copos ou recipientes
pouco fundos e, se necessdrio, equipados com uma peneira de rede ligeiramente elevada acima do fundo do
copo. Se o volume destes recipientes for suficiente para obedecer aos requisitos de carga, poderd ndo ser
necessario efectuar a transferéncia de embrides ou larvas (ver ponto 1.7.1.2).

() OECD, Paris, 1992, Test Guideline 210, «Fish, Early-life Stage Toxicity Test».
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1.7.

1.7.1.1.

Qualquer dgua é adequada como dgua de ensaio, desde que esteja em conformidade com as caracteristicas qui-
micas de uma dgua de dilui¢do aceitdvel, como indicado no apéndice 4, e desde que a taxa de sobrevivéncia
das espécies a ensaiar seja, nos controlos, pelo menos tdo satisfatoria como a descrita nos apéndices 2 e 3. A
qualidade de dgua deve ser mantida constante durante o decorrer do ensaio. A variagdo do valor de pH nio
deverd ser superior a * 0,5 unidades. De modo a assegurar que a dgua de dilui¢do ndo influencie indevida-
mente o resultado do ensaio (por complexagdo da substincia de ensaio, por exemplo) ou afecte de forma des-
favordvel o desempenho do lote de descendentes, deverdo ser retiradas amostras regularmente para andlise.
Devem efectuar-se medigdes de metais pesados (por exemplo Cu, Pb, Zn, Hg, Cd e Ni), anides e catides princi-
pais (por exemplo Ca, Mg, Na, K, Cl e SO,), pesticidas (por exemplo pesticidas organofosforados totais e orga-
noclorados totais), carbono orgénico total e s6lidos em suspensdo, por exemplo, de trés em trés meses nos
casos em que se sabe que a dgua de diluicio mantém uma qualidade relativamente constante. Se se demonstrar
que a qualidade da dgua se mantém inalterada durante, pelo menos, um ano, as determinagdes podem ser
menos frequentes (de seis em seis meses, por exemplo).

Solucdes de ensaio
As solucdes de ensaio com as concentragdes escolhidas sdo preparadas por diluicdo da solugdo de reserva.

A solucio de reserva deve ser preparada, preferencialmente, apenas por mistura ou agitacdo da substancia de
ensaio na dgua de diluicdo, utilizando meios mecanicos (agitagio e dispersdo ultrasonica, por exemplo). Podem
ser utilizadas colunas de saturacdo (colunas de solubilidade) para obter uma solucdo de reserva concentrada
adequada. Deve evitar-se, tanto quanto possivel, a utilizacdo de solventes ou dispersantes (agentes solubilizan-
tes). No entanto, tais compostos podem ser necessdrios, em alguns casos, para produzir uma solugio de
reserva com a concentragio adequada. A acetona, o etanol, o metanol, a dimetilformamida e o trietilenoglicol
sdo exemplos de solventes adequados. Dispersantes adequados sdo, por exemplo, o Cremofor RH40, o Tween
80, a metilcelulose 0,01 % e o HCO-40. Deve ter-se cuidado ao utilizar agentes facilmente biodegraddveis
(como a acetona, por exemplo) efou altamente voldteis, uma vez que estes podem causar problemas com o
desenvolvimento de bactérias nos ensaios em que for utilizado o método de escoamento. Quando se utiliza
um agente solubilizante, este ndo deve ter um efeito significativo na sobrevivéncia, nem um efeito adverso
observével nas fases iniciais de vida, de acordo com o controlo em presenga apenas do solvente. No entanto,
como se referiu acima, devem fazer-se todos os esforcos para evitar utilizar tais produtos.

Para o método semiestitico, podem seguir-se dois procedimentos de renovacio diferentes: i) podem prepa-
rar-se novas solugdes de ensaio em recipientes limpos e transferir suavemente os ovos e larvas sobreviventes
para estes recipientes, num pequeno volume da solu¢do velha e evitando a exposi¢do ao ar, ou ii) podem man-
ter-se 0s organismos a ensaiar nos recipientes enquanto uma propor¢do da dgua de ensaio (pelo menos trés
quartos) é mudada. A frequéncia de renovagdo do meio dependerd da estabilidade da substincia de ensaio,
mas recomenda-se uma renovagdo didria da dgua. Se, a partir de ensaios de estabilidade preliminares (ver
ponto 1.4), se demonstrar que a concentragdo da substancia de ensaio ndo é estdvel (isto é, se estiver fora da
gama de 80-120 % do valor nominal ou for inferior a 80 % da concentragdo medida inicialmente) durante o
periodo de renovagido, deve considerar-se a utilizagdo de um ensaio por escoamento. Em qualquer dos casos,
deve ter-se cuidado para evitar a perturbacdo das larvas durante a operagdo de renovagio da dgua.

Para os ensaios por escoamento, é necessario utilizar um sistema que distribua e dilua continuamente a
solugdo de reserva da substincia de ensaio (uma bomba de medi¢do, um diluidor proporcional, um sistema
saturador, por exemplo), por forma a fornecer uma série de concentragdes as cdmaras de ensaio. As taxas de
fluxo das solucdes de reserva e da dgua de dilui¢do devem ser verificadas a intervalos regulares, de preferéncia
diariamente, ¢ ndo devem variar mais do que 10 % ao longo do ensaio. Considera-se adequada uma taxa de
fluxo equivalente a, pelo menos, o volume de cinco cimaras de ensaio em 24 horas (2).

PROCEDIMENTO

Existem trabalhos publicados que contém informacdes tteis sobre a realizacdo de ensaios de toxicidade em
embrides de peixe e peixes recém-nascidos, dos quais alguns sdo indicados na bibliografia apresentada no final
(7). 8) e (9).

Condigdes de exposigio
Duracdo

O ensaio deve iniciar-se de preferéncia 30 minutos apés a fertilizagdo dos ovos. Os embrides sdo imersos na
solugdo de ensaio antes ou o mais cedo possivel depois do inicio da fase de segmentagdo discoidal mas, de
qualquer forma, sempre antes do inicio da fase de géstrula. Nos casos em que os ovos utilizados forem obtidos
através de um fornecedor comercial, poderd ndo ser possivel iniciar o ensaio imediatamente apds a fertilizagdo.
O ensaio deve iniciar-se nas oito horas subsequentes a fertilizacdo, porque qualquer atraso pode influenciar
significativamente a sensibilidade. Uma vez que as larvas ndo sdo alimentadas durante o periodo de exposi¢do,
o ensaio deve terminar imediatamente antes que o saco vitelino de qualquer larva em qualquer das camaras de
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ensaio tenha sido completamente absorvido ou antes que se registe mortalidade por falta de alimento. O
tempo de exposi¢do dependerd da espécie utilizada. Nos apéndices 2 e 3, apresentam-se algumas recomenda-
¢des relativas ao periodo de exposico.

Carga

O nimero de ovos fertilizados no inicio do ensaio deverd ser suficiente para permitir o cumprimento dos
requisitos estatisticos. Os ovos devem ser distribuidos aleatoriamente pelos grupos de tratamento e, pelo
menos, 30 ovos fertilizados deverdo ser repartidos de forma equitativa (ou da forma mais equitativa possivel,
uma vez que ¢é dificil obter lotes iguais quando se utilizam algumas espécies) pelo menos por trés camaras de
ensaio (repeti¢des) para cada concentra¢do. A taxa de carga (biomassa por volume de solucio de ensaio) deve
ser suficientemente pequena para permitir manter uma concentragdo de oxigénio dissolvido de pelo menos
60 % VSA sem arejamento. Para os ensaios por escoamento, foi recomendada uma taxa de carga que nunca
deverd exceder 0,5 g/l em 24 horas, nem 5 gfl de solucdo (2).

Luz e temperatura

O fotoperiodo e a temperatura da dgua do ensaio devem ser apropriados para a espécie a ensaiar (apéndices 2
e 3). Poderd ser apropriado utilizar um recipiente de ensaio adicional para a monitoriza¢do da temperatura.

Concentracdes de ensaio

Normalmente, deverdo ser utilizadas cinco concentragdes da substancia de ensaio espagadas por um factor
constante ndo superior a 3,2. Na escolha da gama de concentragdes do ensaio, deve considerar-se a curva que
relaciona a CL50 com o periodo de exposigdo no estudo de toxicidade aguda. Nalgumas circunstancias, poderd
ser apropriado utilizar menos de cinco concentragdes (em testes-limite por exemplo) e um intervalo de con-
centragio mais estreito. Deve fornecer-se uma justificacdo quando se utilizam menos de cinco concentragdes.
As concentragdes da substincia superiores ao valor CL50 ap6s 96 horas ou a 100 mg/l (a mais reduzida das
duas), ndo necessitam de ser ensaiadas. As substancias ndo devem ser ensaiadas acima do seu limite de solubili-
dade na dgua de ensaio.

Quando se utiliza um agente solubilizante para facilitar a preparagdo de solucdes de ensaio (ver ponto 1.6.6),
a sua concentracdo final nos recipientes de ensaio ndo deve ser superior a 0,1 ml/l e deve ser a mesma em
todos os recipientes de ensaio.

Controlos

Além dos ensaios principais, devem ser utilizados um controlo da dgua destilada (com as repeti¢des apropria-
das) e, se relevante, um controlo contendo o agente solubilizante (com as repeti¢des apropriadas).

Frequéncia das determinacdes analiticas e medicdes
Durante o ensaio, as concentragdes da substancia de ensaio deverdo ser determinadas a intervalos regulares.

No ensaio semiestdtico, em que se espera que a concentra¢do da substancia de ensaio se mantenha dentro de
um intervalo de + 20 % do valor nominal (isto é dentro da gama 80-120 %; ver ponto 1.4 e 1.6.6), reco-
menda-se que, no minimo, a maior e a menor concentra¢des de ensaio sejam analisadas quando acabam de
ser preparadas e imediatamente antes da renovagdo em, pelo menos, trés ocasides a intervalos regulares
durante o ensaio (isto ¢ as andlises devem ser realizadas numa amostra da mesma solucdo — quando esta
acaba de ser preparada e no momento da renovagio).

Para os ensaios em que ndo se espera que a concentragdo da substdncia de ensaio se mantenha dentro do
intervalo de * 20 % do valor nominal (com base nos dados de estabilidade da substancia), é necessdrio analisar
todas as concentracdes de ensaio, logo apés a sua preparagdo e antes da renovacdo, mas seguindo o mesmo
regime (isto ¢, em pelo menos trés ocasides a intervalos regulares durante o ensaio). A determinacio das con-
centragdes da substincia de ensaio antes da renovacdo sé necessita de ser realizada numa das repeticdes para
cada concentracio de ensaio. O intervalo entre as determinacdes nio deve exceder sete dias. Recomenda-se
que os resultados se baseiem em concentra¢des medidas. No entanto, os resultados podem basear-se em valo-
res nominais ou valores iniciais medidos, se existirem provas de que a concentragdo da substancia a ensaiar na
solucio se manteve no intervalo de * 20 % do valor nominal ou do valor da concentragio inicial medida
durante o ensaio.

Para os ensaios por escoamento, é apropriado um regime de amostragem semelhante ao descrito para os
ensaios semiestdticos (embora a medigdo das solugdes «usadas» ndo seja aplicdvel neste caso). No entanto, se o
ensaio se prolongar por mais de sete dias, poderd ser aconselhdvel aumentar o nimero de amostras analisadas
durante a primeira semana (efectuando trés conjuntos de medi¢des, por exemplo) de forma a assegurar que as
concentragdes de ensaio se mantém estdveis.
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As amostras podem precisar de ser centrifugadas ou filtradas (utilizando um poro com 0,45 pm de tamanho,
por exemplo). No entanto, como nem sempre a centrifugacio ou a filtracdo separam a frac¢do ndo biodisponi-
vel da fracgdo biodisponivel da substancia de ensaio, as amostras poderdo ndo ser sujeitas a estes tratamentos.

Durante o ensaio, o oxigénio dissolvido, o pH e a temperatura devem ser medidos em todos os recipientes de
ensaio. A dureza total e a salinidade (se relevante) devem ser medidas nos controlos e num recipiente com a
concentragdo mais elevada. O oxigénio dissolvido e a salinidade (se relevante) devem ser medidos, no minimo,
trés vezes (no inicio, a meio e no fim do ensaio). Nos ensaios semiestdticos, recomenda-se que o oxigénio dis-
solvido seja medido com maior frequéncia, de preferéncia antes e apds cada renovacdo da dgua ou, pelo
menos, uma vez por semana. O pH deve ser medido no inicio e no fim de cada renovacio da dgua nos
ensaios semiestaticos e, pelo menos, semanalmente nos ensaios por escoamento. A dureza deve ser medida
uma vez em cada ensaio. A temperatura deve ser medida diariamente e, de preferéncia, monitorizada conti-
nuamente pelo menos num recipiente de ensaio.

Observagdes
Estddio de desenvolvimento embriondrio

O estddio embriondrio (isto é, o estidio de gdstrula) no inicio da exposicdo & substincia de ensaio deve ser
verificado de forma tdo precisa quanto possivel. Poder-se-d utilizar para o efeito uma amostra representativa
dos ovos adequadamente conservados e limpos. A bibliografia apresentada no final poderd também ser consul-
tada para a descri¢do e ilustracdo dos estddios embriondrios (2), (5), (10) e (11).

Eclosdo e sobrevivéncia

A eclosdo e a sobrevivéncia deverdo ser observadas e registadas, pelo menos diariamente. No inicio do ensaio,
poderd ser util efectuar observa¢des mais frequentes (de 30 em 30 minutos durante as primeiras trés horas,
por exemplo), uma vez que, em alguns casos, o periodo de sobrevivéncia pode ser mais relevante do que ape-
nas o nimero de mortes (quando existem efeitos toxicos agudos, por exemplo). Os embrides e as larvas mor-
tos devem ser retirados logo apds a sua observacdo, uma vez que podem decompor-se rapidamente. A
remocdo dos individuos mortos deverd ser extremamente cuidadosa, de forma a ndo provocar danos fisicos
nos ovos/larvas vizinhos, jd que estes sdo extremamente frageis e sensiveis. Os critérios de morte variam de
acordo com o estddio de vida:

— para os ovos: particularmente nos estddios iniciais, uma acentuada perda de translucidez e alteragdo na
coloragdo, causada por coagulagdo efou precipitacio de proteina e conduzindo a um aspecto branco
opaco,

— para os embrides: auséncia de movimento e/ou auséncia de batimentos cardiacos efou descoloragio
opaca nas espécies com embrides normalmente transldcidos,

— para as larvas: imobilidade efou auséncia de movimentos respiratdrios efou auséncia de batimentos car-
diacos efou coloragio branca opaca do sistema nervoso central efou falta de reacgdo a estimulos mecéni-
Cos.

Aspecto andmalo

O nimero de larvas que apresentam uma forma corporal efou uma pigmentagdo andémalos, assim como o
estado de absor¢do do saco vitelino deverdo ser registados a intervalos de tempo adequados em fungdo da
duracdo do ensaio e da natureza da anomalia descrita. £ importante notar que o aparecimento de embrides e
larvas com anomalias é um fenémeno que ocorre naturalmente, podendo nalgumas espécies, afectar uma per-
centagem significativa do(s) controlo(s). Os animais que apresentem um aspecto anémalo s6 devem ser retira-
dos dos recipientes de ensaio quando estiverem mortos.

Comportamento andmalo

Anomalias tais como a hiperventilagdo, as alteracdes no comportamento natatério e o estado de passividade
anormal, deverdo ser registadas a intervalos de tempo adequados, em funcio da duragio do ensaio. Embora
estes efeitos sejam dificeis de quantificar, a sua observagdo pode ajudar na interpretagio dos dados relativos a
mortalidade, isto é, podem fornecer informacdo sobre o mecanismo de ac¢do tdxica da substancia.

Comprimento

Recomenda-se que, no fim do ensaio, se proceda a medi¢do do comprimento de cada individuo. Os compri-
mentos a medir poderdo ser o normalizado, o comprimento até a extremidade da barbatana caudal ou o com-
primento total. Se, no entanto, as barbatanas caudais dos peixes apresentarem sinais de apodrecimento ou
erosdo, o comprimento a medir serd o normalizado. Normalmente, num ensaio bem realizado o coeficiente da
variagdo de comprimento entre as repeti¢des dos controlos deve ser < 20 %.
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1.7.5.6. Peso

2.1.

2.2.

2.3.

No fim do ensaio, os individuos poderdo ser pesados separadamente, sendo preferivel o peso seco (24 horas a
60 °C) ao peso fresco (seco com papel absorvente). Normalmente, num ensaio bem realizado, o coeficiente de
variagdo de peso entre as repeticdes dos controlos deve ser < 20 %.

A partir destas observagdes, deverdo ser elaborados todos ou parte dos seguintes dados, que serdo objecto de
andlise estatistica:

— mortalidade acumulada,

— nameros de larvas sauddveis no fim do ensaio,

— inicio e fim do perfodo de eclosdo (isto ¢ 90 % de eclosio em cada repeticdo),
— ntimeros de larvas eclodidas por dia,

— comprimento (e peso) dos animais sobreviventes no fim do ensaio,

— ndmeros de larvas que apresentam deformacdes ou um aspecto andémalo,

— ndmeros de larvas que apresentam um comportamento andémalo.

DADOS E RELATORIO

TRATAMENTO DOS RESULTADOS

Recomenda-se que um técnico estatistico participe tanto no planeamento como na andlise do ensaio, uma vez
que o método permite variagdes considerdveis no planeamento experimental no que se refere, por exemplo,
ao numero de camaras de ensaio, a0 niimero de concentragdes de ensaio, ao nimero inicial de ovos fertiliza-
dos e aos parametros medidos. Devido as indmeras opg¢des disponiveis quanto ao planeamento do ensaio, nio
se fornece qualquer orientacdo especifica relativamente aos procedimentos estatisticos.

Se se pretender determinar a LOEC/NOEC, serd necessdrio analisar as variagdes dentro de cada conjunto de
repeti¢des, utilizando uma andlise de varidncia (ANOVA) ou procedimentos de tabelas de contingéncia. O
método de Dunnett (12) (13) pode ser ttil para efectuar uma comparacio mdltipla entre os resultados das
concentragdes individuais e os dos controlos. Existem igualmente outros exemplos tteis (14) (15). A dimensdo
do efeito detectdvel utilizando o método ANOVA ou outros procedimentos (isto é a capacidade do ensaio)
deverd ser calculada e descrita. Importa salientar que nem todas as observacdes descritas no ponto 1.7.5.6 sdo
adequadas para a andlise estatistica utilizando a ANOVA. A mortalidade acumulada e os ndmeros de larvas
saudaveis no fim do ensaio podem ser analisados utilizando métodos probit, por exemplo.

Se se pretender determinar os valores CL/CE,, a(s) curva(s) adequada(s), como a curva logistica, deve(m) ser
ajustada(s) aos dados relevantes utilizando um método estatistico (como o método dos minimos quadrados ou
dos minimos quadrados néolinear). A(s) curva(s) deve(m) ser parametrizada(s) de modo a que os valores CL/
|CE, de interesse e o seu desvio-padrdo possam ser estimados directamente. Isto facilitard enormemente o cal-
culo dos limites de confianga em volta dos valores CL/CE,. A nio ser que haja boas razdes para preferir limites
de confianca diferentes, devem ser utilizados limites de confianca de mais ou menos 95 %. O procedimento de
ajuste deve, preferencialmente, permitir avaliar a significancia da falta de ajuste. Podem utilizar-se métodos gra-
ficos de ajuste de curvas. A anilise de regressio é adequada para todas as observagdes descritas no ponto
1.7.5.6.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Os resultados devem ser interpretados com precaugdo quando as concentragdes téxicas medidas nas solugdes
de ensaio ocorrem em niveis situados perto do limite de deteccio do método analitico. A interpretagdo dos
resultados para concentragdes superiores ao limite de solubilidade da substancia na dgua deve igualmente ser
efectuada com precaucio.

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:
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Substincia de ensaio:

natureza fisica e propriedades fisico-quimicas relevantes,

dados de identificagdo quimica, incluindo o grau de pureza e o método analitico para a quantificacdo das
substncias de ensaio, quando apropriado.

Espécie de ensaio:

Con

nome cientifico, estirpe, nimero de peixes progenitores (isto ¢ ndmero de fémeas utilizadas para fornecer
o nimero de ovos necessirios ao ensaio), fonte e método de recolha dos ovos fertilizados e posterior
manuseamento.

dicdes de ensaio:

o procedimento de ensaio utilizado (semiestitico ou por escoamento, periodo de tempo desde a fertili-
zagdo até ao inicio do ensaio, carga, etc.),

o(s) fotoperiodo(s),

o planeamento do ensaio (por exemplo, o nimero de camaras de ensaio e repeticdes, o nimero de
embrides por repeti¢io),

o método de preparacio das solugdes de reserva e a frequéncia de renovagdo (quando utilizados, o agente
solubilizante e a sua concentragdo devem ser indicados),

os valores nominais das concentracdes de ensaio, os valores medidos, as suas médias e os respectivos des-
vios-padrdo nos recipientes de ensaio, o método através do qual estes foram obtidos e, se a substancia de
ensaio for solivel na dgua em concentragdes inferiores as ensaiadas, as provas de que as medigdes se refe-
rem as concentracdes da substancia de ensaio na solucio,

caracteristicas da dgua de dilui¢do: o pH, a dureza, a temperatura, a concentragio do oxigénio dissolvido,
os niveis de cloro residual (caso tenham sido medidos), o carbono organico total, os sélidos em suspensio,
a salinidade do meio de ensaio (caso tenha sido medida) e quaisquer outras medicdes efectuadas,

a qualidade da dgua dentro dos recipientes de ensaio: o pH, a dureza, a temperatura e a concentragdo do
oxigénio dissolvido.

Resultados:

resultados de qualquer estudo preliminar sobre a estabilidade da substancia de ensaio,

prova de que os controlos estdo de acordo com o padrio de aceitagio de sobrevivéncia total da espécie
de ensaio (apéndices 2 e 3),

dados sobre a mortalidade/sobrevivéncia nos estddios embriondrio e larvar e sobre a mortalidade/sobrevi-
véncia total,

dias até a eclosdo e nimero de eclosdes,

dados sobre o comprimento (e peso),

incidéncia e descri¢do de anomalias morfoldgicas, caso tenham sido observadas,
incidéncia e descrigdo de efeitos comportamentais, caso tenham sido observados,
analise estatistica e tratamento de dados,

para ensaios analisados utilizando o método ANOVA, a menor concentracio com efeito observavel
(LOEC) a p = 0,05 e a concentracdo sem efeito observavel (NOEC) para cada resposta avaliada, incluindo
uma descri¢do dos procedimentos estatisticos utilizados e uma indica¢do da dimensdo do efeito que pode
ser detectado,

para os ensaios analisados utilizando técnicas de regressdo, a CL/CE, e os intervalos de confianca, bem
como o gréfico do modelo ajustado utilizado para o seu célculo,

explicagdo dos motivos para qualquer desvio a este método de ensaio.
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QUADRO 1A: Espécies de peixes recomendadas para os ensaios

Agua doce

Oncorhynchus mykiss
Truta arco-iris (9) (16)

Danio rerio
Peixe-zebra (7) (17) (18)

Cyprinus caprio
Carpa (8) (19)

Oryzias latipes
Peixinho dos arrozais (20) (21)

Pimephales promelas
(8) (22)

QUADRO 1B: Exemplos de outras espécies que também ja foram utilizadas e sobre as quais existe documentagdo

Agua doce Agua salgada
Carassius auratus Menidia peninsulae
Pimpao (8) (23) (24) (25)
Lepomis macrochirus Clupea harengus
(8) Arenque (24) (25)

Gadus morhua
Bacalhau (24) (25)

Cyprinodon variegatus
(23) (24) (25)
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APENDICE 1

ORIENTACAO SOBRE A REALIZACAO DE UM ENSAIO DE TOXICIDADE EM EMBRIOES E
RECEM-NASCIDOS DE PEIXE-ZEBRA (BRACHYDANIO RERIO)

INTRODUCAO

O peixe-zebra é origindrio da costa Coromandel, na India, onde habita em riachos de correntes rapidas. E um peixe vul-
gar de aqudrio da familia das carpas, sendo possivel encontrar informacdo acerca dos procedimentos relativos ao seu
tratamento e cultura em livros de referéncia sobre peixes tropicais. A sua biologia e utilizagdo na investigagdo piscicola
foram revistos por Laale (1).

O peixe raramente excede os 45 mm em comprimento. O corpo ¢é cilindrico com sete a nove riscas horizontais azul
escuro prateadas. Estas riscas prolongam-se pelas barbatanas ventrais e caudais. A regido posterior é verde azeitona. Os
machos sdo mais magros do que as fémeas. As fémeas sio mais prateadas e o seu abdémen apresenta uma forma dila-
tada, particularmente antes da desova.

Os peixes adultos toleram grandes variagdes de temperatura, pH e dureza. No entanto, devem ser criadas condigdes
Optimas para obter peixes sauddveis que produzam ovos de boa qualidade.

Durante a desova o macho persegue e atinge a fémea, sendo os ovos fertilizados a medida que vdo sendo expelidos. Os
ovos, que sdo transparentes ¢ ndo-aderentes, caem para o fundo onde podem ser comidos pelos progenitores. A desova
¢ influenciada pela luz. Se a luz da manh3 for adequada, o peixe geralmente desova nas primeiras horas a seguir ao
amanhecer.

Uma fémea pode produzir semanalmente lotes de varias centenas de ovos.

CONDICOES PARA OS PEIXES PROGENITORES, A REPRODUCAO E AS FASES INICIAIS DE VIDA

Seleccionar um nimero adequado de peixes sauddveis e manté-los numa dgua adequada (nas condi¢des descritas no
apéndice 4, por exemplo) durante, pelo menos, duas semanas antes da desova pretendida. Deve permitir-se que o grupo
de peixes se reproduza pelo menos uma vez antes de produzir o lote de ovos utilizados no ensaio. A densidade dos pei-
xes durante este periodo ndo deve exceder 1 grama por litro. A mudanca regular da dgua ou a utilizacdo de sistemas de
purificacdo permitirdo que a densidade seja mais elevada. A temperatura nos tanques de conservagio deve ser mantida
a 25 + 2 °C. Deve fornecer-se aos peixes uma dieta variada, que poderd consistir, por exemplo, em alimentos comerciais
secos apropriados, larvas vivas recém-eclodidas, Artemia, chironomus, Daphnia, ou Enchytraeus.

Sdo indicados em seguida dois procedimentos que, na pratica, permitiram obter um lote de ovos fertilizados sauddveis
adequado a realizacdo de um ensaio:

i) Colocam-se oito fémeas e 16 machos num tanque contendo 50 litros de dgua de dilui¢do, protegidos da luz directa
e mantidos, tanto quanto possivel, sem perturbacdes durante pelo menos 48 horas. Na tarde do dia anterior ao ini-
cio do ensaio, coloca-se um tabuleiro de desova no fundo do aquério. O tabuleiro de desova consiste numa mol-
dura de plexi-glass ou outro material adequado com 5 a 7 cm de altura, com uma rede grosseira de malha de 2 a
5 mm presa no topo, e uma rede fina (malha de 10 a 30 pm) no fundo. Prende-se a rede grosseira da estrutura
uma série de «drvores de desova», que consistem em pedacos de corda de nylon desenrolada. Apds o peixe ter per-
manecido num ambiente sem luz durante 12 horas, acende-se uma luz ténue que provocard o inicio da desova.
Duas a quatro horas apds a desova, remove-se o tabuleiro e recolhem-se os ovos. O tabuleiro de desova evitard que
0 peixe coma os ovos e, a0 mesmo tempo, permitird a sua facil recolha. O grupo de peixes deverd ter desovado
pelo menos uma vez antes da desova que originard os ovos a utilizar no ensaio;

ii) Cinco a dez peixes machos e fémeas sio mantidos individualmente pelo menos duas semanas antes da desova pre-
tendida. Apés cinco a dez dias, o abdémen das fémeas estard distendido e as suas papilas genitais visiveis. Os
machos ndo tém papila. A desova é realizada em tanques de desova equipados com um fundo falso em rede (como
descrito anteriormente). Enche-se o tanque com dgua de dilui¢do, de modo a que a altura da dgua acima da rede
seja de 5 a 10 cm. Colocam-se uma fémea e dois machos no tanque um dia antes da desova pretendida.
Aumenta-se gradualmente a temperatura da dgua um grau acima da temperatura de aclimatiza¢do. Apaga-se a luz e
o tanque é mantido com a minima perturbacdo possivel. De manhd, acende-se uma luz ténue que ird provocar o
inicio da desova. Apds duas a quatro horas, removem-se os peixes ¢ recolhem-se os ovos. Se uma sé fémea nio
produzir lotes com nimero suficiente de ovos, podem preparar-se, em paralelo, tantos tanques de desova quantos
os necessarios. Os registos sobre o nivel de reproducdo individual das fémeas antes do ensaio (tamanho do lote e
qualidade) poderdo servir para seleccionar as fémeas com maior sucesso reprodutivo.
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Os ovos devem ser transferidos para os recipientes de ensaio utilizando tubos de vidro (com um didmetro interno ndo
inferior a 4 mm) adaptados a uma ampola de succdo flexivel. A quantidade de dgua que acompanha os ovos aquando
da sua transferéncia deverd ser reduzida ao minimo possivel. Os ovos sdo mais pesados do que a dgua e afundam-se
caindo do tubo. Deve ter-se cuidado para evitar que os ovos (e as larvas) entrem em contacto com o ar. O exame
microscépico de amostra(s) do(s) lote(s) deve ser realizado para assegurar que ndo hd irregularidades nos primeiros estd-
dios de desenvolvimento. Ndo é permitida a desinfec¢do dos ovos.

A taxa de mortalidade dos ovos é mais elevada durante as primeiras 24 horas apds a fertilizacdo, perfodo durante o
qual se observa, geralmente, uma taxa de mortalidade de 5 a 40 %. por cento. Os ovos degeneram em consequéncia do
insucesso da fertilizagdo ou de alteracdo no desenvolvimento. A qualidade do lote de ovos parece depender do peixe
fémea, uma vez que algumas fémeas produzem consistentemente ovos de boa qualidade, enquanto que outras nunca o
fazem. As taxas de desenvolvimento e de eclosdo variam igualmente de lote para lote. Os ovos fertilizados com sucesso
e as larvas com saco vitelino sobrevivem bem, normalmente com taxas acima dos 90 %. A 25 °C, os ovos eclodirdo trés
a cinco dias apés a fertilizagdo e o saco vitelino serd absorvido cerca de 13 dias ap6s a fertilizagdo.

O desenvolvimento embriondrio foi descrito de forma muito completa por Hisaoka e Battle (2). Devido a transparéncia
dos ovos e das larvas pds-eclosdo, o desenvolvimento dos peixes pode ser seguido e a presenca de malformagdes obser-
vada. Aproximadamente quatro horas apés a desova, é possivel distinguir os ovos fertilizados dos ndo fertilizados (3).
Para efectuar este exame, os ovos e as larvas sdo colocados em recipientes de ensaio de pequeno volume e estudados ao
microscépio.

As condigdes de ensaio aplicdveis as fases iniciais de vida encontram-se descritas no apéndice 2. Os valores Gptimos
para o pH e a dureza da dgua de diluicdo sdo, respectivamente, 7,8 e 250 mg CaCOs/L.

CALCULOS E ESTATISTICA

Propde-se uma abordagem em duas fases. Primeiro, sdo analisados estatisticamente os dados sobre a mortalidade, o
desenvolvimento andémalo e o tempo de eclosdo. Depois, para as concentracdes em que ndo se detectaram efeitos adver-
sos em quaisquer destes pardmetros, avalia-se estatisticamente o comprimento do corpo. Aconselha-se esta abordagem,
uma vez que o produto téxico pode matar selectivamente peixes menores, atrasar o tempo de eclosdo e induzir malfor-
magdes graves, conduzindo assim a desvios as medi¢des de comprimento. Além disso, existirdo aproximadamente o
mesmo niimero de peixes a medir por tratamento, o que garante a validade da estatistica do ensaio.

DETERMINACAO DA CLs, E DA CEs,

A percentagem de ovos e de larvas sobreviventes ¢é calculada e corrigida para a mortalidade nos controlos, de acordo
com a férmula de Abbott (4):

cC-P
P =100 - C x 100

em que
P = % sobrevivéncia corrigida
P’ = % sobrevivéncia observada com a concentracio de ensaio

C = % sobrevivéncia no controlo
Se possivel, a CLs, deve ser determinada através de um método adequado no fim do ensaio.

Se for desejével incluir as anomalias morfoldgicas na estatistica de CEsq, o trabalho de Stephan (5) poderd fornecer
orientagdes tteis.

ESTIMATIVAS DA LOEC E NOEC

Um dos objectivos do ensaio em ovos e peixes recém-nascidos é comparar as concentracdes diferentes de zero com o
controlo, isto é, determinar a LOEC, pelo que deverdo ser utilizados os métodos de comparacdo muiltipla indicados nas
obras de referéncia (6) (7) (8) (9) (10).
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APENDICE 2

CONDICOES DE ENSAIO, DURACAO E CRITERIO DE SOBREVIVENCIA PARA AS ESPECIES RECOMENDADAS

Duracdo dos estddios Taxa de sobrevivéncia nos controlos
- Temperatura Salinidade Fotoperiodo (dias) S . (minima %)
Espécie 0 (0/00) (horas) Duracio tipica do ensaio
5 o . . Sucesso da . N
Embrides Recém-nascidos < Pés-eclosio
eclosio

AGUA DOCE
Brachydanio rerio 25+ 1 — 12-16 3-5 8-10 Tdo cedo quanto possivel apés a fertilizagdo (estddio de 80 90
Peixe-zebra gastrula inicial) até cinco dias ap6s a eclosdo (8-10 dias)
Oncorhynchus mykiss 10£1(Y — 0 () 30-35 25-30 Tado cedo quanto possivel apds a fertilizagdo (estddio de 66 70
Truta arco-iris 12+10) gastrula inicial) até 20 dias ap6s a eclosdo (50-55 dias)
Cyprinus carpio 21-25 — 12-16 5 >4 Tio cedo quanto possivel apds a fertilizacdo (estidio de 80 75
Carpa géstrula inicial) até quatro dias apés a eclosdo (8-9 dias)
Oryzias latipes 24 0] — 12-16 8-11 4-8 Tédo cedo quanto possivel apos a fertilizagdo (estddio de 80 80
Peixinho dos arrozais 23 3 gastrula inicial) até cinco dias apds a eclosdo (13-16 dias)
Pimephales promelas 25+ 2 — 16 4-5 5 Tédo cedo quanto possivel apos a fertilizagdo (estidio de 60 70

gastrula inicial) até quatro dias apés a eclosdo (8-9 dias)

(") Para embrides.
() Para larvas.

(}) Escuriddo para o embrido e as larvas até uma semana apos a eclosdo

, excepto quando estes estdo a ser inspeccionados. A partir dai, deve utilizar-se luz fraca ao longo do ensaio.

100T°8°1¢

[1d ]
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APENDICE 3

CONDICOES DE ENSAIO, DURACAO E CRITERIOS DE SOBREVIVENCIA PARA OUTRAS ESPECIES RELATIVAMENTE AS QUAIS EXISTEM TRABALHOS DE REFERENCIA

Duracdo dos estddios

Taxa de sobrevivéncia nos controlos

T " Salinidad Fot fod (dias) (% minima)
Espécie emperatura anidade otoperiodo Duracdo tipica do ensaio de embrides e recém-nascidos
(°0) (0/00) (horas) Ensai
o nsaio Sucesso da . x
Embrides . . < Pés-eclosio
recém-nascidos eclosdo

AGUA DOCE

Carassius auratus 24 £ 1 — — 3-4 > 4 Tido cedo quanto possivel apds a fertilizagdo (estddio de — 80

Pimpao gastrula inicial) até quatro dias apds a eclosdo (sete dias)

Leopomis macrochirus 21 £1 — 16 3 >4 Tado cedo quanto possivel apds a fertilizagdo (estidio de — 75
géstrula inicial) até quatro dias apds a eclosdo (sete dias)

AGUA SALGADA

Menidia peninsulae 22-25 15-22 12 1,5 10 Tédo cedo quanto possivel apos a fertilizagdo (estddio de 80 60
gastrula inicial) até cinco dias apds a eclosdo (6-7 dias)

Clupea harengus 10 £ 1 8-15 12 20-25 3-5 Tdo cedo quanto possivel apds a fertilizagdo (estddio de 60 80

Arenque gastrula inicial) até trés dias apds a eclosdo (23-27 dias)

Gadus morhua 5+1 5-30 12 14-16 3-5 Tio cedo quanto possivel apés a fertilizacdo (estidio de 60 80

Bacalhau gastrula inicial) até trés dias apds a eclosdo (18 dias)

Cyprinodon variegatus 251 15-30 12 — — Tio cedo quanto possivel apds a fertilizacdo (estidio de >75 80

gastrula inicial) até 4-7 dias ap6s a eclosdo (28 dias)

061/s7T 1
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APENDICE 4

ALGUMAS CARACTERISTICAS QUIMICAS DE UMA AGUA DE DILUICAO ACEITAVEL

Substancia Concentragdes
Particulas < 20 mg/l
Carbono orgénico total <2 mg|l
Amonia ndo ionizada <1 pgfl
Cloro residual <10 pg/l
Total de pesticidas organofosforados < 50 ngfl
Total de pesticidas organoclorados + bifenis policlorados < 50 ngfl
Cloro organico total <25 ng/l
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

C.16. ABELHAS DOMESTICAS — ENSAIO DE TOXICIDADE ORAL AGUDA

METODO

O presente método de ensaio de toxicidade aguda baseia-se na publicagio OECD TG 213 (1998) (normas de
ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

O presente ensaio de toxicidade constitui um método laboratorial destinado a avaliar a toxicidade oral aguda
de produtos fitofarmacéuticos e outras substancias quimicas para as abelhas domésticas obreiras adultas.

Os processos de avaliagdo e verificacio das caracteristicas toxicas de substancias podem exigir a determinagdo
da toxicidade oral aguda para as abelhas domésticas. Esta situagdo verifica-se, por exemplo, quando hd uma
probabilidade de exposi¢do de abelhas a um produto quimico especifico. O ensaio de toxicidade oral aguda
permite determinar a toxicidade de pesticidas e outras substincias quimicas para as abelhas. Os seus resultados
condicionardo a necessidade de efectuar ulteriores avaliagdes. O método ¢ especialmente adequado para uso
em programas passo-a-passo, destinados a avaliar os efeitos perigosos de pesticidas para as abelhas. Estes pro-
gramas baseiam-se numa progressdo sequencial de ensaios de toxicidade, que evolui de ensaios laboratoriais
para experiéncias parcial ou totalmente realizadas no campo (1). Os pesticidas podem ser submetidos a ensaio
sob a forma de substincias activas (s.a.) ou de produtos formulados.

A sensibilidade das abelhas e o rigor do procedimento experimental devem ser verificados pela inclusio de um
padrio téxico nos ensaios.

DEFINICOES

Toxicidade oral aguda: conjunto dos efeitos adversos que se manifestam num perfodo médximo de 96 horas
ap6s a administragdo oral de uma dose tnica da substancia de ensaio.

Dose: quantidade consumida da substincia de ensaio. A dose é expressa em massa (ug) de substincia de
ensaio por animal (ug/abelha). O facto de as abelhas serem alimentadas de forma colectiva ndo permite calcu-
lar a dose efectiva por cada animal. No entanto, é possivel determinar a dose média (massa total de substancia
em ensaio consumida/niimero de abelhas em ensaio em cada gaiola).

DL;, (dose letal média) oral: dose dnica, calculada estatisticamente, de uma substancia susceptivel de causar
a morte de 50 % dos animais quando administrada por via oral. O valor da DL, é expresso em pg de substin-
cia de ensaio por abelha. Em ensaios de pesticidas, a substancia de ensaio pode ser uma substancia activa (s.a.)
ou um produto formulado, que contém uma ou vdrias substincias activas.

Mortalidade: um animal é considerado morto quando permanece completamente imével.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

O método baseia-se na exposicdo de abelhas domésticas (Apis mellifera) obreiras adultas a uma gama de doses
da substancia de ensaio dispersa numa solugdo de sacarose. Apds a administragdo das doses, as abelhas sdo ali-
mentadas com a mesma solu¢do, sem a substincia de ensaio. A mortalidade das abelhas é registada diaria-
mente, num periodo nunca inferior a 48 horas, sendo depois comparada com valores de controlo. Caso a taxa
de mortalidade aumente entre 24 e 48 horas apds a administragio das doses, mantendo-se a mortalidade dos
controlos num nivel aceitdvel (ou seja, < 10 %), o ensaio deverd ser prolongado até um méximo de 96 horas.
Os resultados deverdo ser analisados de forma a calcular a DLsy as 24 horas e as 48 horas e, em caso de pro-
longamento do ensaio, as 72 horas e as 96 horas.

VALIDADE DO ENSAIO

O ensaio serd considerado vélido, desde que se verifiquem as seguintes condigdes:
— a mortalidade média na totalidade dos controlos no final do ensaio ndo deverd ser superior a 10 %,

— a DLy, do padrdo téxico deverd enquadrar-se na gama de concentragdes especificada.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO
Recolha de abelhas

O ensaio deve ser realizado com obreiras adultas jovens da mesma raga, isto é, abelhas da mesma idade, em
idénticas condicdes de alimentacdo, etc. As abelhas devem provir de coldnias governadas por rainhas, bem ali-
mentadas, sauddveis, tanto quanto possivel isentas de doengas e com historial e estado fisioldgico conhecidos.
As abelhas podem ser recolhidas na manhi do dia do ensaio ou na noite anterior, desde que permanegam nas
condi¢des de ensaio até a realizagdo deste. Consideram-se adequadas para o ensaio as abelhas recolhidas de
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favos sem postura. Devido ao facto de as abelhas sofrerem alteragdes fisioldgicas no inicio da Primavera e no
final do Outono, deverdo evitar-se recolhas durante estes periodos. Caso seja necessdrio realizar ensaios nestas
épocas do ano, podem usar-se abelhas eclodidas numa incubadora e alimentadas com pélen colhido da col-
meia e solu¢do de sacarose durante uma semana. As abelhas tratadas com substincias quimicas (tais como
antibidticos, produtos varroacidas, etc.) ndo devem ser usadas em ensaios de toxicidade até quatro semanas
ap6s o final do dltimo tratamento.

Condigdes de alojamento e alimentagio

Devem usar-se gaiolas bem ventiladas e faceis de limpar. As gaiolas podem ser construidas com quaisquer
materiais apropriados, tais como ago inoxiddvel, tela de arame ou plastico. Podem ainda ser usadas gaiolas de
madeira descartdveis. Por norma, cada gaiola deverd conter, de preferéncia, um grupo de dez abelhas. As gaio-
las usadas nos ensaios devem possuir dimensdes adequadas ao niimero de abelhas a alojar, de modo a propor-
cionarem espago suficiente.

As abelhas devem ser mantidas no escuro, numa sala de ensaios, a temperatura de 25 * 2 °C. A humidade
relativa, normalmente de cerca de 50-70 %, deverd ser registada ao longo do ensaio. Os procedimentos de
manipulacdo, incluindo o tratamento e as observacdes, poderdo ser efectuados com iluminacdo (natural). As
abelhas sdo alimentadas com uma solugdo aquosa de sacarose a uma concentracdo de 500 g/l (50 % p[v).
Apbés a administragdo das doses de ensaio, as abelhas devem dispor de alimento ad libitum. Deve usar-se um
sistema de alimentacdo que permita registar a quantidade de alimento consumido em cada gaiola (ver ponto
1.6.3.1). Para tal, pode utilizar-se um tubo de vidro, com cerca de 50 mm de comprimento e 10 mm de lar-
gura e a extremidade aberta estreitada para cerca de 2 mm de didmetro.

Preparacio das abelhas

As abelhas recolhidas sdo distribuidas aleatoriamente por gaiolas de ensaio, as quais, por sua vez, sio dispostas
ao acaso na sala de ensaios.

Antes do ensaio, as abelhas podem ser privadas de alimento por um perfodo ndo superior a duas horas. Este
tratamento ¢ recomenddvel, uma vez que assegura que, no inicio do ensaio, todas as abelhas se encontram em
idénticas condi¢des no que respeita ao contetdo intestinal. Antes de dar inicio ao ensaio, as abelhas moribun-
das devem ser retiradas e substituidas por abelhas sauddveis.

Preparacio das doses

Caso a substincia a testar seja miscivel com dgua, poderd ser directamente dispersa numa solugdo de sacarose
a 50 %. No caso de produtos industriais e substancias de baixa solubilidade em dgua, podem usar-se outros
veiculos, tais como solventes organicos, emulsionantes ou dispersantes de baixa toxicidade para as abelhas (por
exemplo, acetona, dimetilformamida, dimetilsulféxido). A concentragdo do veiculo depende da solubilidade da
substincia de ensaio, devendo ser idéntica para todas as concentragdes testadas. Na generalidade dos casos, é
adequado utilizar (e ndo ultrapassar) uma concentragdo de 1 %.

Devem preparar-se as solugdes de controlo apropriadas, ou seja, utilizando um solvente ou dispersante para
tornar a substancia de ensaio solivel. Assim, deverdo ser administradas, a dois grupos de controlo distintos,
duas solugdes: uma em 4gua e outra em dgua com sacarose, ambas contendo o solvente[veiculo na mesma
concentragdo que as solucdes de dosagem.

PROCEDIMENTO
Grupos de ensaio e de controlo

O ntimero de doses e de repeticdes usado no ensaio devera satisfazer os requisitos estatisticos para a determi-
nagdo das DLsg, com limites de confianga de 95 %. De uma forma geral, é necessdrio usar cinco doses em série
geométrica, com um factor ndo superior a 2,2 e cobrindo uma gama de concentragdes que abranja a DLs,.
No entanto, o factor de diluicdo e o niimero de concentragdes por dosagem deverdo ser determinados em
fungdo do declive da curva de toxicidade (dose versus mortalidade) e tomando em consideracio o método esta-
tistico adoptado para a andlise dos resultados. Um ensaio de determinacio de gama de concentragdes permitird
escolher as concentragdes apropriadas para a dosagem.

Cada concentragdo a testar deve ser aplicada em, pelo menos, trés grupos idénticos, cada um constituido por
10 abelhas. Além da série em ensaio, devem ser testados pelo menos trés grupos de controlo, formados por
10 abelhas cada um. Devem ainda ser incluidos os grupos de controlo apropriados para os solventes/veiculos
usados (ver ponto 1.5.4).

Padrio téxico

A série em ensaio deve incluir um padrdo tdxico. Devem seleccionar-se pelo menos trés doses deste padrio,
de modo a abranger o valor previsto para a DLs,. Para cada dose de ensaio, devem usar-se, pelo menos, trés
gaiolas idénticas, cada uma contendo dez abelhas. O padrdo téxico mais vulgarmente utilizado é o dimetoato.
A DLs, oral as 24 horas descrita para este composto situa-se na gama de 0,10 a 0,35 pg s.a.fabelha (2). No
entanto, podem ser usados outros padrdes toxicos, desde que existam dados suficientes para verificar a res-
posta prevista a dose administrada (por exemplo, paratido).
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1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2.

2.2.1.

Exposicio
Administragdo de doses

A cada grupo de abelhas em ensaio, devem ser administrados 100-200 pl de solucdo aquosa de sacarose a
50 %, contendo a substancia de ensaio na concentragdo apropriada. No ensaio de produtos de baixa solubili-
dade, toxicidade ou concentragdo no preparado, serd necessdrio aumentar a propor¢do dos mesmos na solugio
de sacarose e utilizar volumes superiores. Deverd controlar-se a quantidade de solucdo tratada, consumida por
cada grupo. Uma vez consumido o alimento tratado (normalmente num perfodo de trés a quatro horas), o sis-
tema de alimentacdo deve ser retirado da gaiola e substituido por outro contendo apenas solugdo de sacarose,
a qual deverd ser fornecida entdo ad libitum. Em alguns casos, poderd ocorrer a rejeicio das doses correspon-
dentes as concentra¢des mais elevadas da de ensaio, o que terd como resultado um consumo de alimento redu-
zido ou nulo. Apés um lapso maximo de seis horas, a solucdo tratada que nido tenha sido consumida deverd
ser substituida pela solu¢do de sacarose sem aditivos. Deve avaliar-se a quantidade da solugdo tratada consu-
mida, medindo, por exemplo, o volume ou o peso da solugdo ndo consumida.

Duragdo

O ensaio deverd prolongar-se, de preferéncia, até 48 horas apds a substitui¢gdo da solu¢do em ensaio pela
solucdo de sacarose sem aditivos. Se, apds as primeiras 24 horas, a mortalidade continuar a aumentar em mais
de 10 %, o ensaio deverd ser prolongado até um maximo de 96 horas, desde que a mortalidade nos controlos
ndo exceda 10 %.

Observagdes

Devem efectuar-se registos de mortalidade decorridas quatro horas, 24 horas e 48 horas apés o inicio do
ensaio (ou seja, apds a administragdo da dose). Em caso de prolongamento do periodo de observacio, deverdo
realizar-se avaliagdes suplementares a intervalos de 24 horas, até um méximo de 96 horas, desde que a morta-
lidade dos grupos de controlo ndo exceda 10 %.

Deverd ser determinada a quantidade de solu¢do consumida por cada grupo. A comparacdo entre as taxas de
consumo de solugdo tratada e ndo tratada durante o periodo de seis horas em que esta é fornecida aos animais
poderd dar informacdes sobre a palatabilidade do alimento tratado.

Deverdo ser objecto de registo todas as eventuais anomalias de comportamento verificadas durante o periodo
do ensaio.

Teste-limite

Em determinadas circunstancias (por exemplo, quando se prevé que a substincia de ensaio apresente um baixo
nivel de toxicidade), pode efectuar-se um teste-limite, usando 100 pg s.a./abelha, de forma a certificar-se de
que a DLs, é superior a este valor. Deve seguir-se um procedimento idéntico ao descrito acima, incluindo o
uso de trés grupos duplicados para a dose de ensaio, a realizagdo dos controlos relevantes e a avaliagio da
quantidade de alimento tratado consumida, assim como o uso de um padrdo téxico. Se ocorrer mortalidade,
deverd realizar-se um estudo completo. Todos os efeitos subletais, caso existam, deverdo ser registados (ver
ponto 1.6.4).

DADOS E RELATORIO

DADOS

Os dados devem ser resumidos num quadro, indicando, para cada grupo em tratamento (e para os grupos de
controlo e os associados ao padrdo téxico), o nimero de abelhas usado e a mortalidade em cada momento de
observagdo, bem como o ndmero de abelhas que apresentam um comportamento anémalo. Os dados relativos
a mortalidade devem ser analisados mediante métodos estatisticos adequados (por exemplo, andlise probit,
média moével, teoria do bindmio relativamente a probabilidade) (3) (4). Devem ser tragadas curvas dose-res-
posta para cada tempo de observacdo recomendado, procedendo-se depois ao cdlculo dos respectivos declives
e 4 determinagdo das doses letais médias (DLs) com limites de confianga de 95 %. Podem efectuar-se correc-
¢des na mortalidade dos grupos de controlo, usando os valores de correc¢do de Abbott (4) (5). Nos casos em
que o alimento tratado ndo tenha sido totalmente consumido, deverd determinar-se a dose de substincia de
ensaio consumida por cada grupo. A DLy, deverd ser expressa em pg de substincia de ensaio por abelha.

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:

Substincia de ensaio:

— natureza fisica e propriedades fisico-quimicas relevantes (por exemplo, estabilidade na dgua, pressio de
vapor),

— dados de identificagdo quimica, incluindo a férmula estrutural, o grau de pureza [ou seja, no caso de pes-
ticidas, a identidade e a concentracdo da(s) substancia(s) activa(s)].
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Espécies submetidas a ensaio:

nome cientifico, estirpe, idade aproximada (em semanas), método de recolha, data da recolha,

dados informativos sobre as colénias usadas para recolha das abelhas submetidas a ensaio, incluindo o
estado de satde, a ocorréncia de doencas de adultos, eventuais tratamentos previamente aplicados, etc.

Condicoes do ensaio:

temperatura e humidade relativa da sala de ensaios,
condig¢des de alojamento, incluindo o tipo, as dimensdes e o material de construcio das gaiolas,

métodos de preparacido das solucdes-mée e solugdes de ensaio (em caso de utilizagdo de um solvente nio
aquoso, deve indicar-se a sua natureza e a respectiva concentragao),

planeamento do ensaio, ou seja, o niimero de concentra¢des de ensaio e os respectivos valores, bem como
o numero de controlos; para cada concentragdo de ensaio e para cada controlo, deverd indicar-se o
nimero de gaiolas em duplicado e o nimero de abelhas em cada uma delas,

data do ensaio.

Resultados:

em caso de realizacdo de um estudo preliminar para determinagdo da gama de concentra¢des de ensaio,
os respectivos resultados,

dados nido processados: mortalidade correspondente a cada dose de ensaio em cada momento de obser-
vagao,

representagdo gréfica das curvas dose-resposta no final do ensaio,

valores DLs,, com limites de confianga de 95 %, para cada periodo de observagido recomendado, tanto
para a substancia de ensaio, como para o padrio téxico,

tratamentos estatisticos usados para a determinagdo da DL,

mortalidade nos controlos,

outros efeitos bioldgicos observados ou medidos, como, por exemplo, anomalias no comportamento das
abelhas (incluindo rejei¢do da dose de ensaio), taxa de consumo de alimento em grupos tratados e em gru-

pos ndo tratados,

qualquer desvio em relagdo aos procedimentos aqui descritos, assim como quaisquer outras informagdes
relevantes.
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C.17. ABELHAS DOMESTICAS — ENSAIO DE TOXICIDADE AGUDA POR CONTACTO

METODO

O presente método de ensaio de toxicidade aguda baseia-se na publicagdo OECD TG 214 (1998) (normas de
ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

O presente ensaio de toxicidade constitui um método laboratorial, destinado a avaliar a toxicidade aguda por
contacto de produtos fitofarmacéuticos e outras substincias quimicas para as abelhas domésticas obreiras adul-
tas.

Os processos de avaliagdo e verificacdo das caracteristicas toxicas de substancias podem exigir a determinagio
da toxicidade aguda por contacto para as abelhas domésticas. Esta situagdo verifica-se, por exemplo, quando
hd a probabilidade de exposicdo de abelhas a um produto quimico especifico. O ensaio de toxicidade aguda
por contacto permite determinar a toxicidade de pesticidas e outras substancias quimicas para as abelhas. Os
seus resultados condicionardo a necessidade de efectuar ulteriores avaliagdes. O método € especialmente ade-
quado para uso em programas passo-a-passo, destinados a avaliar os efeitos perigosos de pesticidas para as
abelhas. Estes programas baseiam-se numa progressio sequencial de ensaios de toxicidade, que evolui de
ensaios laboratoriais para experiéncias parcial ou totalmente realizadas no campo (1). Os pesticidas podem ser
submetidos a ensaio sob a forma de substincias activas (s.a.) ou de produtos formulados.

A sensibilidade das abelhas e o rigor do procedimento experimental devem ser verificados pela inclusio de um
padrdo tdxico nos ensaios.

DEFINICOES

Toxicidade aguda por contacto: conjunto dos efeitos adversos que se manifestam num periodo méximo de
96 horas ap6s a aplicacdo topica de uma dose tinica de uma substancia.

Dose: quantidade aplicada da substancia de ensaio. O valor da dose é expresso em massa (ug) de substancia
de ensaio por animal (ug/abelha).

DL;, (dose letal média) por contacto: dose tnica, calculada estatisticamente, de uma substincia susceptivel
de causar a morte de 50 % dos animais quando administrada por contacto. O valor da DLs, é expresso em pg
de substincia de ensaio por abelha. Em ensaios de pesticidas, a substancia de ensaio pode ser uma substancia
activa (s.a) ou um produto formulado, contendo uma ou vdrias substancias activas.

Mortalidade: um animal é considerado morto quando permanece completamente imével.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

O método baseia-se na exposi¢io de abelhas domésticas (Apis mellifera) obreiras adultas a uma gama de doses
da substancia de ensaio dissolvida num veiculo adequado e aplicada directamente no térax (em goticulas). O
ensaio tem a duragdo de 48 horas. Caso a taxa de mortalidade aumente entre 24 e 48 horas apds a aplicagdo
das doses, mantendo-se a mortalidade dos controlos num nivel aceitdvel (ou seja, < 10 %), o ensaio deverd ser
prolongado até um mdximo de 96 horas. A mortalidade das abelhas ¢ registada diariamente e comparada com
valores de controlo. Os resultados deverdo ser analisados de forma a calcular a DLy, as 24 horas e as 48 horas
e, em caso de prolongamento do ensaio, s 72 horas e as 96 horas.

VALIDADE DO ENSAIO
O ensaio serd considerado vélido, desde que se verifiquem as seguintes condigdes:

— a mortalidade média na totalidade dos controlos no final do ensaio ndo deverd ser superior a 10 %,

— a DL, do padrio téxico deverd enquadrar-se na gama de concentra¢des especificada.
DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO
Recolha de abelhas

O ensaio deve ser realizado com obreiras adultas jovens, ou seja, abelhas da mesma idade, em idénticas condi-
¢des de alimentagdo, raca idéntica, etc. As abelhas devem provir de coldnias governadas por rainhas, bem ali-
mentadas, saudédveis, tanto quanto possivel isentas de doengas e com historial e estado fisioldgico conhecidos.
As abelhas podem ser recolhidas na manhi do dia do ensaio ou na noite anterior, desde que se mantenham
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1.6.

nas condigdes de ensaio até a sua realizacdo. Consideram-se adequadas para o ensaio as abelhas recolhidas de
favos sem postura. Devido ao facto de as abelhas sofrerem alteragdes fisioldgicas no inicio da Primavera e no
final do Outono, deverdo evitar-se recolhas durante estes perfodos. Caso seja necessdrio realizar ensaios nestas
épocas do ano, podem usar-se abelhas eclodidas numa incubadora e alimentadas durante uma semana com
polen colhido da colmeia e solu¢do de sacarose. As abelhas tratadas com substancias quimicas (tais como anti-
bidticos, produtos varroacidas, etc.) ndo devem ser usadas para ensaios de toxicidade até quatro semanas apds
o final do dltimo tratamento.

Condigdes de alojamento e alimentagio

Devem usar-se gaiolas bem ventiladas e ficeis de limpar. As gaiolas podem ser construidas com quaisquer
materiais apropriados, tais como ago inoxiddvel, tela de arame ou pldstico. Podem ainda ser usadas gaiolas de
madeira descartdveis. As gaiolas usadas nos ensaios devem possuir dimensdes adequadas ao niimero de abelhas
a alojar, de modo a proporcionarem espago suficiente. Por norma, cada gaiola deverd conter um grupo de dez

abelhas.

As abelhas devem ser mantidas no escuro, numa sala de ensaios, a temperatura de 25 + 2 °C. A humidade
relativa, normalmente de cerca de 50-70 %, deverd ser registada ao longo do ensaio. Os procedimentos de
manipulacdo, incluindo o tratamento e as observagdes, poderdo ser efectuados com iluminagdo (natural). As
abelhas sdo alimentadas com uma solugdo aquosa de sacarose a uma concentragio de 500 g/l (50 % p/v), que
deve ser fornecida ad libitum durante todo o ensaio por meio de um sistema de alimentacdo de abelhas. Para
tal, pode utilizar-se um tubo de vidro com cerca de 50 mm de comprimento e 10 mm de largura e a extremi-
dade aberta estreitada para cerca de 2 mm de didmetro.

Preparacio das abelhas

Para a aplicagdo da substincia de ensaio, as abelhas recolhidas sdo anestesiadas, podendo usar-se didxido de
carbono ou azoto para o efeito. Deverd minimizar-se a quantidade usada e o tempo de exposi¢do ao anesté-
sico. Antes de dar inicio ao ensaio, as abelhas moribundas devem ser retiradas e substituidas por abelhas sau-
daveis.

Preparagdo das doses

A substincia de ensaio deverd ser aplicada na forma de solu¢do num veiculo, ou seja, num solvente organico
ou numa solugdo aquosa contendo um agente molhante. O solvente organico mais vulgarmente utilizado é a
acetona. No entanto, podem utilizar-se outros compostos de baixa toxicidade para as abelhas, como, por
exemplo, dimetilformamida ou dimetilsulf6xido. A aplicacdo de produtos formulados dispersos em dgua ou de
substincias organicas de elevada polaridade insoliveis em solventes orgdnicos pode tornar-se mais ficil se as
respectivas solugdes forem preparadas numa solugdo diluida de um agente molhante comercial (por exemplo,
Agral, Cittowett, Lubrol, Triton ou Tween).

As solugdes de controlo devem ser preparadas de forma adequada, isto é, utilizando um solvente ou disper-
sante para tornar a substancia de ensaio solivel. Deverdo ser utilizados dois grupos de controlo distintos, um
tratado com dgua e o outro com o solvente ou dispersante.

PROCEDIMENTO
Grupos de ensaio e de controlo

O namero de doses e repetigdes usados no ensaio deverd satisfazer os requisitos estatisticos para a determi-
nagdo da DLs,, com limites de confianca de 95 %. De uma forma geral, é necessdrio usar cinco doses em série
geométrica, com um factor ndo superior a 2,2 e cobrindo uma gama de concentragdes que abranja a DLs,.
No entanto, o ntimero de doses deverd ser determinado em fungdo do declive da curva de toxicidade (dose ver-
sus mortalidade) e tendo em consideracio o método estatistico adoptado para a andlise dos resultados. Um
ensaio de determinacdo de gama de concentragdes permitird escolher as doses apropriadas.

Cada concentragdo de ensaio deve ser aplicada em, pelo menos, trés grupos idénticos, cada um constituido
por dez abelhas.

Além da série em ensaio, devem ser testados pelo menos trés grupos de controlo, cada um formado por dez
abelhas. Sempre que se utilize um solvente organico ou um agente molhante, deverdo ser incluidos trés grupos
de controlo adicionais para estas substancias, constituidos por dez abelhas cada.

Padrio téxico

A série em ensaio deve incluir um padrdo téxico. Devem seleccionar-se pelo menos trés doses deste padrio,
de modo a abranger o valor previsto para a DLs,. Para cada dose de ensaio, devem usar-se pelo menos trés
gaiolas, cada uma contendo dez abelhas. O padrio tdéxico mais vulgarmente utilizado é o dimetoato. A DLs,
por contacto as 24 horas descrita para este composto situa-se na gama de 0,10 a 0,30 pg s.a.fabelha (2). No
entanto, podem ser usados outros padrdes toxicos, desde que existam dados suficientes para verificar a res-
posta prevista a dose aplicada (por exemplo, paratido).
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1.6.3.

1.6.3.1.

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

Exposicio
Administragdo de doses

As abelhas anestesiadas sdo tratadas individualmente por aplicagdo tdpica. As diferentes doses de ensaio e os
controlos sdo distribuidos de forma aleatéria pelas abelhas. As doses sdo aplicadas com o auxilio de um micro-
aplicador no lado dorsal do térax de cada abelha, em aliquotas de 1 pl de uma solugdo contendo a substancia
de ensaio na concentragio apropriada. Caso se justifique, poderdo ser usados outros volumes. Apés a apli-
cagdo, as abelhas sdo colocadas em gaiolas de ensaio e alimentadas com solucdes de sacarose.

Duracdo

O ensaio deverd durar, de preferéncia, 48 horas. Caso a mortalidade aumente em mais de 10 % entre 24 e 48
horas apés a aplicacio, o ensaio deverd ser prolongado até um mdximo de 96 horas, desde que a mortalidade
nos controlos ndo exceda 10 %.

Observagdes

Devem efectuar-se registos de mortalidade decorridas quatro, 24 e 48 horas apds o inicio do ensaio. Em caso
de prolongamento do periodo de observagio, deverdo realizar-se avaliagdes suplementares com intervalos de
24 horas, até um maximo de 96 horas, desde que a mortalidade dos grupos de controlo ndo exceda 10 %.

Deverdo ser objecto de registo todas as eventuais anomalias de comportamento verificadas durante o periodo
do ensaio.

Teste-limite

Em determinadas circunstancias (por exemplo, quando se prevé que a substincia de ensaio apresente um baixo
nivel de toxicidade), pode efectuar-se um teste-limite, usando 100 pg s.a./abelha, de forma a certificar-se de
que a DLy, é superior a este valor. Deve seguir-se um procedimento semelhante ao descrito acima, incluindo
o uso de trés grupos duplicados para a dose de ensaio e a realizacdo dos controlos relevantes, assim como o
uso de um padrdo téxico. Se ocorrer mortalidade, deverd realizar-se um estudo completo. Todos os efeitos
subletais, caso existam, deverdo ser registados (ver ponto 1.6.4).

DADOS E RELATORIO

DADOS

Os dados devem ser resumidos num quadro, indicando, para cada grupo de tratamento (e para os grupos de
controlo e os associados ao padrdo tdxico), o niimero de abelhas usadas e a mortalidade em cada momento de
observagdo, bem como o niimero de abelhas que apresentam um comportamento andémalo. Os dados de mor-
talidade devem ser analisados mediante métodos estatisticos adequados (por exemplo, andlise probit, média
movel, teoria do binémio relativa & probabilidade) (3) (4). Devem ser tragadas curvas dose-resposta para cada
tempo de observa¢do recomendado (ou seja, 24 horas, 48 horas e, se for relevante, 72 horas e 96 horas), pro-
cedendo-se depois ao cdlculo dos respectivos declives e a determinagdo das doses letais médias (DLso) com
limites de confianca de 95 %. Podem efectuar-se correc¢des na mortalidade dos controlos, usando os valores
de correcgdo de Abbott (4) (5). A DLs, deverd ser expressa em pg de substincia de ensaio por abelha.

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informacdes:

Substincia de ensaio:
— natureza fisica e propriedades fisico-quimicas (por exemplo, estabilidade na dgua, pressio de vapor),

— dados de identificagdo quimica, incluindo a férmula estrutural, o grau de pureza [ou seja, no caso de pes-
ticidas, a identidade e a concentracido da(s) substancia(s) activa(s)].

Espécies submetidas a ensaio:
— nome cientifico, raga, idade aproximada (em semanas), método de recolha, data da recolha,

— dados informativos sobre as colonias usadas para recolha das abelhas submetidas a ensaio, incluindo o
estado de satde, a ocorréncia de doencas de adultos, eventuais tratamentos previamente aplicados, etc.
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Condicoes do ensaio:

temperatura e humidade relativa da sala de ensaios,
condi¢es de alojamento, incluindo o tipo, as dimensdes e o material de construcdo das gaiolas,

métodos de administragdo da substincia de ensaio (indicando, por exemplo, o solvente usado como vei-
culo, o volume aplicado da solugdo de ensaio e os anestésicos usados),

planeamento do ensaio, ou seja, o nimero de doses de ensaio e as respectivas concentragdes, bem como
o ntimero de controlos; para cada dose de ensaio e para cada controlo, deverd indicar-se o niimero de

gaiolas em duplicado e o niimero de abelhas em cada uma delas,

data do ensaio.

Resultados:

REF

)

2

em caso de realizagdo de um estudo preliminar para determinagdo da gama de concentragdes de ensaio,
os respectivos resultados,

dados ndo processados: mortalidade correspondente a cada concentragdo de ensaio em cada momento de
observacio,

representagdo grafica das curvas dose-resposta no final do ensaio,

valores de DLs,, com limites de confianga de 95 %, para cada periodo de observagdo recomendado, tanto
para a substdncia de ensaio, como para o padrio tdxico,

tratamentos estatisticos usados para a determinacdo da DLsj,

mortalidade nos controlos,

outros efeitos bioldgicos observados ou medidos e qualquer reac¢do anormal das abelhas,

qualquer desvio em relagdo aos procedimentos aqui descritos, assim como quaisquer outras informagdes
relevantes.
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C.18. ADSOR(;;\O/DESSOR(;AO POR RECURSO A UM METODO DE EQUILfBRIO POR LOTES DE SOLOS

1.

1.1.

1.2.

METODO

O presente método é uma reproducio do método OCDE TG 106, para a determinagdo da adsor¢do/dessor¢io
em solos por recurso a um método de equilibrio por lotes (2000).

INTRODUCAO

O presente método baseia-se em ensaios especificos, bem como nos resultados de um semindrio (workshop)
para a seleccdo de solos, com vista ao desenvolvimento de um ensaio de adsorcio (1) (2) (3) (4). O método
tem também em conta as directrizes em vigor a nivel nacional (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11).

Os estudos de adsorgdo/dessor¢do permitem obter informacdes essenciais sobre a mobilidade dos produtos
quimicos e sua distribuicio nos diversos componentes da biosfera (edifico, aqudtico e atmosférico) (12) (13)
(14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21). As informacdes recolhidas podem ser utilizadas na previsio ou estima-
tiva, nomeadamente, da disponibilidade de uma substancia quimica para degradagdo (22) (23), transformacio
e absor¢do pelos organismos vivos (24), do perfil de lixiviagdo pelos solos (16) (18) (19) (21) (25) (26) (27)
(28), da volatilidade nos solos (21) (29) (30) e da transferéncia da superficie de solos para dguas naturais (18)
(31) (32). Os dados de adsor¢do podem ser utilizados para fins comparativos, bem como de modelizacio (19)
(33) (34) (35).

A distribui¢do de uma substancia quimica entre o solo e uma fase aquosa constitui um processo complexo
que depende de diversos factores, designadamente a natureza quimica da substancia (12) (36) (37) (38) (39)
(40), as caracteristicas do solo (4) (12) (13) (14) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) e factores climdti-
cos tais como a pluviosidade, a temperatura, a exposi¢do ao sol e os ventos. Deste modo, os numerosos fend-
menos e mecanismos envolvidos no processo de adsorcdo de uma substincia pelo solo ndo podem ser total-
mente definidos por um modelo laboratorial simplificado do tipo descrito no presente método. Todavia,
embora a presente contribuicdo ndo abranja todos os casos possiveis no dominio ambiental, fornece informa-
¢des valiosas sobre o impacto ambiental da adsorcdo de uma substancia.

Ver também a introdugdo geral.

AMBITO

O presente método visa determinar o comportamento de uma substancia no solo em termos de adsorcio/des-
sorgdo. O objectivo consiste em obter um pardmetro que possa ser utilizado para prever a particdo em diver-
sas condigdes ambientais; para tal, determinam-se os coeficientes de adsor¢io em equilibrio de um produto
quimico em vérios solos, em funcdo das caracteristicas destes dltimos (por exemplo, teor de carbono organico,
teor de argila, textura e pH). Devem utilizar-se diferentes tipos de solos, de modo a abranger tanto quanto pos-
sivel as interac¢des de uma determinada substincia com solos de ocorréncia natural.

No presente método, a adsor¢do é entendida como o processo de ligagdo de uma substincia a superficie dos
solos, ndo se efectuando qualquer distingdo entre os diversos processos de adsor¢do (adsor¢do fisica e quimica),
bem como entre os processos de degradagdo superficial catalisada, adsorcdo na massa e reac¢do quimica. Ndo
é tida em conta a adsor¢do em particulas coloidais (didmetro < 0,2 pm) produzidas nos solos.

Os parametros referentes ao solo considerados mais importantes no contexto da adsorgdo sio os seguintes:
teor de carbono organico (3) (4) (12) (13) (14) (41) (43) (44) (45) (46) (47) (48), teor de argila e textura dos
solos (3) (4) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) e pH, no caso de compostos ionizdveis (3) (4) (42). Outros
parametros que podem apresentar un impacto na adsorcio-dessorcdo do solo sdo a capacidade de permuta
catiénica efectiva (ECEC), o teor de ferro amorfo e de 6xidos de aluminio, em especial em solos vulcanicos e
tropicais (4), bem como a superficie especifica (49).

O ensaio foi concebido para avaliar a adsor¢do de uma substancia em vérios tipos de solos, com diversos teo-
res de carbono organico, argila, textura e pH, sendo constituido por trés fases:

Fase 1:  Estudo preliminar para a determinagdo:
— da razdo solo[solugdo,

— do tempo necessdrio para atingir o equilibrio de adsor¢do, bem como da quantidade de substan-
cia teste adsorvida no estado de equilibrio,

— da adsorcdo da substincia em estudo na superficie dos recipientes de ensaio, bem como da esta-
bilidade da substincia durante o periodo de ensaio.

Fase 2: Ensaio de selec¢do: estuda-se a cinética de adsor¢do a concentragdo constante em cinco tipos diferen-
tes de solos, determinando-se os coeficientes de distribuicio Ky e K.



21.8.2001

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 225/201

Fase 3:

tragdo na extensdo da adsor¢do nos solos.

Determinacio das isotérmicas de adsor¢do de Freundlich, de modo a avaliar a influéncia da concen-

Estudo da dessor¢do através da respectiva cinética, bem como das isotérmicas de dessor¢do de Freun-
dlich (apéndice 1).

1.3. DEFINICOES E UNIDADES

Simbolo Defini¢do Unidades
A, percentagem de adsor¢do no instante t; %
Ay percentagem de adsorgdo no estado de equilibrio de adsorcio %

mads(t,) massa de substincia em estudo adsorvida no solo no instante t; ng

mi%(At) | massa de substincia em estudo adsorvida no solo no intervalo de ng
tempo At

mi%(eq) massa de substancia em estudo adsorvida no solo no estado de equili- ng

rio de adsor¢do
brio de adsorg
my massa de substancia em estudo no recipiente de ensaio, no inicio do g
mesmo
mad(t,) massa de substincia em estudo determinada numa aliquota (v2) no ng
instante t;
mid(eq) massa de substancia em estudo na solu¢do, no estado de equilibrio de ug
adsorc¢do
Mg quantidade de fase edéfica, expressa em massa seca g
Cq concentragdo mdssica da solugdo-mae da substincia pg cm™
Co concentragdo madssica inicial da solu¢io de ensaio em contacto com o pg cm™?
solo

ngs(tl) concentragdo madssica da substancia na fase aquosa no instante t; em pg cm™?

que a andlise é efectuada

C2%(eq) teor de substincia adsorvida no solo no estado de equilibrio de pg gl

adsorcdo

C;‘f{ls(eq) concentragdo mdssica da substancia na fase aquosa no estado de equi- pg cm™

librio de adsor¢do
Vo volume inicial da fase aquosa em contacto com o solo durante o cm’
ensaio de adsor¢io
vi volume da aliquota em que se determina a substincia de ensaio cm’
K4 coeficiente de distribuicdo da adsorgdo cm’ g
Koc coeficiente de adsor¢do normalizado relativo ao carbono organico cm’ gt
Kom coeficiente de adsor¢do normalizado da matéria organica cm’g!
Kds coeficiente de adsorcdo de Freundlich pg 7 (cm?) 1 g7
1/n expoente de Freundlich
D, percentagem de dessor¢do no instante t; %
Dy, percentagem de dessorcdo no intervalo At; %
Kes coeficiente de dessor¢do aparente cm’g!
Kes coeficiente de dessor¢do de Freundlich pg P (cm?) e g7
mggs () massa de substancia de ensaio dessorvida do solo no instante t ng
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Simbolo Defini¢do Unidades
mg‘gs (At) | massa de substancia de ensaio dessorvida do solo no intervalo At ng
mé(eq) massa de substincia determinada analiticamente na fase aquosa no ng
estado de equilibrio de dessor¢do
mf}ff(eq) massa total de substincia em estudo no estado de equilibrio de des- ng
sor¢ao
mdes(At) massa de substincia que permanece adsorvida no solo apds o inter- ng
valo At
mf, massa de substincia remanescente do equilibrio de adsorcdo devido a ng
uma substitui¢do incompleta de volumes
Cdes(eq) teor de substincia em estudo que permanece adsorvida no solo no pg gt
estado de equilibrio de dessor¢do
Cie(eq) concentragdo madssica de substincia de ensaio na fase aquosa no pg cm”?
estado de equilibrio de dessor¢io
Vi volume total da fase aquosa em contacto com o solo durante o ensaio cm’
de cinética de dessorcio efectuado pelo método sequencial
Vi volume de sobrenadante removido do tubo apés atingir o estado de cm’
equilibrio de adsor¢do e substituido por igual volume de solugio de
CaCl, 0,01 M
v,D volume da aliquota recolhida para fins analiticos a partir do instante cm’
(i), durante o ensaio de cinética de dessorcdo efectuado pelo método
sequencial
A volume de solugdo recolhida do tubo (i) para a determinagdo da subs- cm?
tancia em estudo, no ensaio de cinética de dessor¢do (método para-
lelo)
VE volume de solugdo recolhida do tubo para a determinagdo da substin- cm’?
cia em estudo, no estado de equilibrio de dessor¢do
MB balango de massas %
mg massa total de substancia em estudo extraida do solo e das paredes do ng
recipiente de ensaio em duas etapas
Viee volume de sobrenadante recolhido apés atingir o estado de equilibrio cm?
de adsor¢ido
Py coeficiente de parti¢do octanol/dgua
pKa constante de dissociacdo
Sy solubilidade em dgua gl

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

Adicionam-se a amostras de solos de massa seca conhecida, previamente equilibradas com CaCl, 0,01 M,
volumes conhecidos de solugdes da substancia em estudo em CaCl, 0,01 M, de concentracdo conhecida, mar-
cadas ou ndo com radioisétopos. A mistura ¢ agitada durante um periodo adequado. As suspensdes de solo
sdo separadas por centrifugacdo e eventualmente filtradas, procedendo-se a andlise da fase aquosa. A quanti-
dade de substancia em estudo adsorvida pela amostra de solo € calculada na forma de diferenga entre a quanti-
dade de substancia inicialmente presente na solugdo e a quantidade remanescente no final do ensaio (método
indirecto).

Como alternativa, pode determinar-se directamente a quantidade de substincia em estudo adsorvida, mediante
a andlise do solo (método directo). Este processo, que implica a extrac¢do do solo, por etapas, com solventes
adequados, é recomendado nos casos em que ndo possa determinar-se com rigor a diferenga das concentragdes
da substancia na solucdo. A adsor¢do da substancia na superficie dos recipientes de ensaio, a instabilidade da
substincia no perfodo de ensaio, bem como uma adsorcio fraca que determine apenas alteragdes ligeiras da
concentragdo da solugdo ou uma forte adsor¢do que origine concentra¢des demasiado reduzidas para serem
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determinadas com rigor, constituem exemplos de tais casos. Se se utilizarem substincias marcadas com radio-
is6topos, pode evitar-se a extraccdo do solo mediante a andlise da fase edifica por combustio seguida de con-
tagem com um contador de cintilagio liquida. Trata-se, todavia, de uma técnica ndo especifica, que ndo per-
mite distinguir as substancias iniciais dos produtos de transformacio, pelo que deve ser utilizada apenas se a
substincia em estudo for estdvel no periodo de dura¢ido do ensaio.

INFORMACOES RELATIVAS A SUBSTANCIA EM ESTUDO

Os reagentes devem ser de qualidade analitica. No caso de substancias em estudo de composi¢do conhecida
ndo marcadas, recomenda-se um grau de pureza minimo de 95 %; no caso de substincias marcadas com
radioisétopos, a pureza deve ser de grau radioquimico. Se os isétopos radioactivos possuirem uma meia vida
reduzida, devem utilizar-se parametros de correccio.

Antes de efectuar um ensaio de adsor¢do-dessor¢do, devem conhecer-se as seguintes informagdes relativas a
substincia em estudo:

o

) Solubilidade em dgua (A.6);

b) Pressdo de vapor (A.4) efou constante da lei de Henry;

¢) Degradagdo abidtica: hidrélise em funcio do pH (C.7);

d) Coeficiente de particdo (A.8);

€) Biodegradabilidade ficil (C.4) ou transformagdo aerdbia/anaerdbia no solo;
f)  pKa das substincias ionizdveis presentes;

g) Fotdlise directa em dgua (por exemplo, espectro de absor¢io UV-Vis em dgua, rendimento quntico) e
fotodegradacio no solo.

APLICABILIDADE DO ENSAIO

O ensaio ¢ aplicdvel a substancias quimicas para as quais existe um método analitico suficientemente rigoroso.
A estabilidade da substincia no periodo de ensaio é um pardmetro susceptivel de influenciar a fiabilidade dos
resultados, em especial quando se utiliza o método indirecto. Deve, pois, efectuar-se um ensaio preliminar
com o objectivo de verificar a estabilidade; caso ocorra uma transformagdo no periodo de ensaio, reco-
menda-se a andlise do solo e das fases aquosas no ensaio principal.

Podem surgir dificuldades na conducio do ensaio em substancias de solubilidade reduzida em 4gua (S,, < 107
g I'l), bem como em substancias com carga eléctrica elevada, pode determinar dificuldades, uma vez que a
determinagdo analitica da concentracdo da fase aquosa ndo pode ser efectuada com rigor suficiente. Nestes
casos, € necessario adoptar medidas adicionais. Nas sec¢des relevantes do presente método fornecem-se orien-
tagOes para a resolucdo dos problemas em causa.

Caso se utilizem substancias volateis, devem evitar-se perdas durante o processo.

DESCRICAO DO METODO
Equipamento e reagentes

Equipamento corrente de laboratério, nomeadamente:

a) Tubos ou recipientes de ensaio, que devem possuir as seguintes caracteristicas:

— ser directamente adaptdveis a centrifugadora, de modo a minimizar os erros de manipulagdo e trans-
feréncia,

— ser feitos de um material inerte, de modo a minimizar a adsor¢do da substincia em estudo na sua
superficie;

b) Dispositivo de agitagdo: agitador vertical ou equipamento equivalente; o dispositivo de agitacdo deve man-
ter a amostra de solo em suspensdo durante o processo;
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¢) Centrifugadora: preferentemente de alta velocidade (por exemplo, forga centrifuga > 3 000 g), com con-
trolo de temperatura e capacidade de remover da solucdo aquosa particulas de didmetro superior a 0,2
pm. Os tubos ou recipientes devem ser tapados durante a agitacdo e centrifuga¢do, de modo a evitar per-
das por volatilizacdo ou perdas de dgua; com vista a minimizar a adsor¢do nos tubos ou recipientes,
devem utilizar-se tampas activadas, nomeadamente de teflon;

d) Dispositivo de filtragdo (opcional): filtros com poros de 0,2 pm, esterilizados e descartdveis. Devem adop-
tar-se precaugdes especiais na selec¢do dos materiais de filtragdo, de modo a evitar perdas da substincia
em estudo; no caso de substincias pouco soldveis, ndo é recomendavel o uso de filtros de matérias organi-
cas;

e) Equipamento analitico adequado a determinacio da concentragdo da substincia em estudo;

f) Estufa com possibilidade de manter a temperatura entre 103 °C e 110 °C.
Caracterizacio e seleccio dos solos

Os solos devem ser caracterizados pelos trés principais pardmetros considerados responsaveis pela capacidade
de adsorgdo: teor de carbono organico, teor de argila, textura do solo e pH. Como referido supra (Ambito),
devem ter-se em conta quaisquer outras propriedades fisico-quimicas do solo que possam apresentar impacto
na adsor¢do/dessor¢do de uma determinada substancia.

Os métodos utilizados para a caracterizacdo dos solos sio bastante importantes, podendo influenciar os resul-
tados de modo significativo. Deste modo, recomenda-se a determina¢do do pH do solo numa solugio de CaCl,
0,01 M (solugdo utilizada no ensaio de adsor¢do/dessor¢do) de acordo com o método ISO correspondente
(ISO-10390-1). Recomenda-se também a determinacio de outras propriedades importantes do solo por
recurso a métodos normalizados (por exemplo manual ISO de andlise dos solos <Handbook of Soil Analysis»);
a andlise dos dados de adsorgdo/dessor¢do poderd assim basear-se em parimetros globalmente normalizados.
As referéncias (50-52) fornecem algumas directrizes referentes aos métodos normalizados existentes para a
andlise e caracterizacdo dos solos. No que respeita a calibracio dos métodos de ensaio aplicdveis aos solos,
recomenda-se o uso de amostras de solos de referéncia.

O quadro 1 fornece directrizes para a selecgdo dos solos a utilizar nos ensaios de adsor¢do/dessor¢do. Os sete
tipos de solos seleccionados sdo caracteristicos das regides temperadas. No caso da utilizagdo de substancias
ionizdveis, os solos seleccionados devem possuir uma gama alargada de pH, de modo a que possa avaliar-se a
adsorcdo da substancia nas suas formas ionizada e ndo-ionizada. Na secgdo 1.9 (Realizagdo do ensaio) apresen-
tam-se orientagdes relativas ao niimero de solos diferentes que devem ser utilizados nas vdrias fases do ensaio.

Caso se utilizem outros tipos de solos, estes dltimos devem ser caracterizados pelos mesmos pardmetros,
devendo as suas propriedades apresentar uma variagio semelhante a dos solos descritos no quadro 1, mesmo
que ndo satisfacam os critérios de forma rigorosa.

Quadro 1: Directrizes para a seleccio das amostras de solos a utilizar nos ensaios de adsorcio-des-

sor¢ao
Tpodeslo | Samadopt | Terdeabono | Terdamle |
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 argilosa
2 > 7,5 3,5-5,0 20-40 argilo-limosa
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 franco-limosa
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 limosa
5 < 4,0-6,0 3 <0,5-1,5(3) ¢) <10-15 (%) limo-arenosa
6 >7,0 <0,5-1,0 ) () 40-65 argilo-limosa/argilosa
7 < 4,5 > 10 <10 arenosa/limo-arenosa

(") Em conformidade com o sistema da FAO e dos Estados Unidos (85).

(®) As varidveis respectivas devem, preferencialmente, exibir valores incluidos nas gamas indicadas. Todavia, caso se observem
dificuldades em encontrar solos adequados, podem utilizar-se valores inferiores aos minimos indicados.

() A utilizacdo de solos com teor de carbono orgénico inferior a 0,3 % poderé perturbar a correlagdo entre o referido teor e
a adsor¢do. Recomenda-se, pois, a utilizagdo de solos com um teor minimo de carbono organico de 0,3 %.
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Recolha e armazenagem das amostras de solos
Recolha

Nio se recomendam técnicas ou instrumentos especificos de amostragem; a técnica a utilizar depende do
objectivo do ensaio (53) (54) (55) (56) (57) (58).

Deve ter-se em conta o seguinte:

a) Sdo necessdrias informagdes pormenorizadas sobre a histdria do local de recolha, nomeadamente a locali-
zagdo, o tipo de vegetagdo presente, 0 eventual tratamento com pesticidas efou adubos, a adicio de maté-
ria bioldgica e a contaminagdo acidental. No que respeita a descri¢do do referido local, devem seguir-se as
recomendacdes da norma ISO relativa a recolha de amostras de solos (ISO 10381-6);

b) O local de recolha das amostras deve ser definido por UTM (Universal Transversal Mercator-Projection/Euro-
pean Horizontal Datum) ou por coordenadas geograficas; o que permitird a recolha futura de tipos especifi-
cos de solos ou contribuir para a definicio dos solos em diversos sistemas de classificacdo utilizados em
paises diferentes. As amostras devem ser recolhidas apenas em horizontes A, até uma profundidade
maxima de 20 cm. Se, no caso particular do solo n.° 7, se encontrar presente uma componente de hori-
zonte Oy, a mesma deve ser incluida na amostragem.

As amostras de solo devem ser transportadas em recipientes e a temperaturas tais que as suas propriedades
ndo sofram alteragdes significativas.

Armazenagem

E preferivel a utilizagio de solos recentemente recolhidos. Nos casos em que tal ndo for possivel, os solos
podem ser armazenados a temperatura ambiente, numa atmosfera seca. Ndo se recomenda qualquer periodo-li-
mite de armazenagem; contudo, no caso dos solos armazenados hd mais de trés anos, deve determinar-se o
teor de carbono organico, o pH e CEC antes da utilizagdo.

Manuseamento das amostras de solos e sua preparagdo para o ensaio

Os solos sdo mantidos numa atmosfera seca, a temperatura ambiente (de preferéncia, entre 20 e 25 °C).
Devem aplicar-se forgas de desagregacdo minimas, de modo a manter tanto quanto possivel a textura original
dos solos. Os solos sdo crivados a uma granulometria inferior ou igual a 2 mm; o processo de crivagem deve
ser conforme as recomendacdes da norma ISO relativa a recolha de amostras de solos (ISO 10381-6). Reco-
menda-se uma homogeneizacio cuidadosa, de modo a aumentar a reprodutibilidade dos resultados. O teor de
humidade dos solos é determinado com trés aliquotas, por aquecimento a 105 °C até ndo se observarem alte-
ragdes de massa significativas (cerca de 12 h). Para efeitos de célculo, utiliza-se a massa de solo seco na estufa,
isto é a massa corrigida do teor de humidade.

Preparagdo da substincia em estudo para aplicagio no solo

A substancia é dissolvida numa solugdo de CaCl, 0,01 M em dgua destilada ou desionizada; a solucdo de CaCl,
é utilizada como fase aquosa com o objectivo de melhorar a centrifuga¢io e minimizar a permuta catidnica.
De preferéncia, a concentragdo da solu¢do-mae deve ser trés ordens de grandeza acima do limite de detec¢io
do método analitico utilizado. Este limiar garante o rigor das determina¢des no dmbito da metodologia do pre-
sente método; além disso, a concentracdo da solucdo-mide deve ser inferior a solubilidade da substincia em
estudo em dgua.

A solugdo-mde deve ser preparada, preferencialmente, imediatamente antes da aplicacdo nas amostras de solos,
devendo ser mantida fechada e na auséncia de luz, a 4 °C. O tempo de armazenagem depende da estabilidade
da substancia e da sua concentragdo na solugio.

No caso de substincias pouco solaveis (S, < 107 g 17!), pode ser necessédrio utilizar um agente de solubili-
zagdo adequado. Este dltimo: a) deve ser miscivel com a dgua (por exemplo, metanol ou acetonitrilo); b) a sua
concentragdo ndo deve exceder 1% do volume total da solu¢do-mie e deve ser inferior & concentra¢do da
substancia de ensaio em contacto com o solo (de preferéncia menos de 0,1 %); ¢) ndo deve ser tensioactivo
nem susceptivel de participar em processos de solvélise com a substincia em estudo. A utilizagio de um
agente de solubilizagdo deve ser justificada de modo pormenorizado no relatério de ensaio.

A dopagem por adi¢do da substincia em estudo constitui outra alternativa aplicdvel a substancias pouco soli-
veis. Neste caso, a substancia em estudo é dissolvida num solvente organico, sendo adicionada uma aliquota
ao sistema constituido pelo solo e a solu¢do de CaCl, 0,01 M em dgua destilada ou desionizada. O teor de sol-
vente orgdnico na fase aquosa deverd ser mantido a niveis tdo reduzidos quanto possivel, nio devendo, em
geral, exceder 0,1 %. A técnica em causa tem como desvantagem a ndo reproducibilidade dos volumes: o facto
de a concentragdo da substincia em estudo e do co-solvente ndo ser idéntica em todos os ensaios poderd
representar um factor de erro adicional.
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REQUISITOS PREVIOS PARA A REALIZACAO DOS ENSAIOS DE ADSORCAO/DESSORCAQ
Método analitico

Os principais pardmetros que podem influenciar o rigor das determinagdes de adsor¢io/dessorgdo, incluem a
precisdo do método de andlise da solucdo e da fase adsorvida, a estabilidade e pureza da substincia em estudo,
0 tempo necessdrio para atingir o equilibrio de adsorcdo/dessor¢do, a amplitude da variagdo de concentragio
da solugdo, a razdo solo/solucdo e as alteragdes na estrutura do solo durante o processo de equilibrio (35)
(59-62). O apéndice 2 fornece alguns exemplos ligados a precisdo das determinagdes.

Deve verificar-se a fiabilidade do método analitico para a gama de concentragdes susceptiveis de ocorrer
durante o ensaio. O experimentador deve ser livre de desenvolver um método com exactiddo, precisdo, repro-
dutibilidade, limites de detecgdo e recuperacdo adequados. A descri¢do infra fornece directrizes sobre o modo
de execugdo do ensaio em causa.

Agita-se um volume adequado (por exemplo, 100 cm?® de CaCl, 0,01 M, durante quatro horas, com uma
massa de solo (por exemplo, 20 g) de elevada capacidade de adsorgdo, isto é, com um teor elevado de carbono
organico e de argila. As massas e volumes referidos podem variar em funcio das necessidades analiticas; uma
razdo solofsolugdo de 1:5 constitui, em geral, um valor inicial adequado. A mistura é centrifugada, podendo
filtrar-se a fase aquosa. Adiciona-se a mistura um determinado volume de solu¢do-mde da substincia em
estudo, de modo a obter uma concentra¢io nominal incluida na gama de concentragdes susceptiveis de ocor-
rer durante o ensaio. O referido volume nido deverd exceder 10 % do volume final da fase aquosa, de modo a
alterar tdo pouco quanto possivel a natureza da solucio de pré-equilibrio. Procede-se a andlise da solugdo.

Deve efectuar-se um ensaio em branco com o sistema constituido pelo solo e a solu¢do de CaCl, (suprimindo
a substincia em estudo), de modo a averiguar a existéncia de anomalias no método analitico, bem como possi-
veis efeitos matriciais causados pelo solo.

Os métodos analiticos que podem ser utilizados para as determinacdes de adsorgdo/dessor¢do incluem a cro-
matografia gés-liquido (GLC), a cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC), a espectrometria (espectrome-
tria de massa acoplada a GLC e HPLC) e a contagem por cintilagdo liquida (no caso de substincias marcadas
com radioisétopos). Independentemente do método analitico utilizado, considera-se que o mesmo é adequado
se as recuperagdes forem da ordem de 90 % a 110 % do valor nominal. De modo a permitir efectuar a
detecgdo e avaliacdo apés a particdo, os limites de deteccdo do método analitico devem ser inferiores a con-
centragdo nominal em, pelo menos, duas ordens de grandeza.

As caracteristicas e limites de detec¢do do método analitico utilizado nos estudos de adsor¢do desempenham
um papel importante na definicio das condi¢des de ensaio e no desempenho global do mesmo. O presente
método constitui uma abordagem experimental, fornecendo recomendacdes e directrizes para o desenvolvi-
mento de solucdes alternativas caso o método analitico e as condi¢des laboratoriais imponham limitacdes.

Seleccio das razdes solo/solucio adequadas

A seleccdo das razdes solofsolugdo adequadas aos estudos de adsorgdo/dessor¢do depende do coeficiente de
distribui¢do Ky e do grau de adsor¢do relativa pretendido. A alteragio da concentragdo da substdncia na
solugdo determina o rigor estatistico da determinacdo, baseado na forma da equagdo de adsor¢do e do limite
da metodologia analitica. Na prética, é conveniente adoptar uma série de razdes fixas, relativamente as quais a
percentagem adsorvida seja superior a 20 % e, preferentemente, a 50 % (62), devendo procurar manter-se a
concentragdo da substdncia em estudo na fase aquosa a niveis que possam ser determinados com rigor. Tal
facto é particularmente importante no caso de se observarem percentagens de adsorcdo elevadas.

A estimativa do valor de Ky quer através de estudos preliminares quer por técnicas de estimativa consagradas
(apéndice 3), fornece uma abordagem conveniente da selecgdo das razdes solofdgua adequadas. A seleccdo de
uma razdo pode ser efectuada com base numa representagio das razdes solofsolucio em func¢do dos valores
de Ky, para percentagens fixas de adsor¢do (fig. 1), presumindo a linearidade da equagio de adsorcdo (1). A
relacdo aplicdvel é obtida através do rearranjo da equacdo (4), de modo a obter a equagdo (1):

Vo =(& 1) Ky (1)

Melo  \Mi%(eq)

() C%eq) = Ky - C¥(eq)

q
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; mads (eq)
ou, na forma logaritmica, assumindo que R = myo/Vo € Aeq%/100 = ———=:
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Fig. 1. Relagdo entre as razdes solo/solucdo e Ky, para diferentes percentagens de substincia em estudo adsor-
vida

A fig. 1 apresenta as razdes solofsolugdo necessdrias em funcdo de Ky, para diversos niveis de adsorgdo. Por
exemplo, com uma razdo solo/solucdo de 1:5 e um Ky de 20, a percentagem de adsor¢do serd da ordem de
80 %. Para obter uma percentagem de adsor¢do de 50 %, com um idéntico valor de Ky, deve utilizar-se uma
razdo de 1:25. Esta abordagem de selecgdo das razdes solo/solucdo adequadas fornece ao investigador a flexibi-
lidade necesséria a satisfacdo das exigéncias experimentais.

As zonas de abordagem analitica mais dificil sdo aquelas em que a substincia apresenta uma adsor¢do ligeira
ou bastante elevada. Em caso de adsorcdo reduzida, recomenda-se a utilizagdo de uma razdo solofsolu¢do de
1:1, embora, para solos com elevado teor de matéria organica, possa revelar-se necessario utilizar razdes infe-
riores, de modo a obter uma massa pastosa. Devem adoptar-se precaugdes com a metodologia analitica para a
determinagdo de pequenas alteracdes de concentragdo, sem o que o cdlculo da adsorcdo serd inexacto. Por
outro lado, no caso de coeficientes de particio Ky bastante elevados, pode utilizar-se uma razio solo/solugio
de 1:100, de modo a que permaneca na solucio uma quantidade aprecidvel da substincia. Contudo, devem
adoptar-se precaugdes no sentido de assegurar uma homogeneizagio adequada, devendo prever-se o tempo
necessario ao equilibrio do sistema. A previsdo do valor de Ky por recurso a técnicas de estimativa baseadas,
por exemplo, nos valores de P, (apéndice 3) constitui uma abordagem alternativa, que pode ser utilizada,
nomeadamente, no caso de substancias polares ou com adsorcdo reduzida, bem como com valores de P,
inferiores a 20, e no caso de substancias lip6filasjou de elevada adsor¢io com P, > 10%.

REALIZACAO DO ENSAIO
Condicoes de ensaio

Todos os ensaios devem ser realizados a temperatura ambiente e, se possivel, a uma temperatura constante
compreendida entre 20 °C e 25 °C.

As condigdes de centrifugagdo devem permitir remover da solucdo particulas de granulometria superior a 0,2
pm. Este valor representa a granulometria minima para que uma particula seja considerada sélida, constituindo
o limite entre as particulas sélidas e coloidais. O apéndice 4 fornece directrizes para a determinacio das condi-
¢oes de centrifugacio.

Se o equipamento de centrifuga¢do ndo garantir a remogdo de particulas de granulometria superior a 0,2 pm,
pode combinar-se a centrifugagdo com uma filtragdo com filtros de 0,2 pm de porosidade. Os filtros devem
ser feitos de um material inerte adequado, de modo a evitar quaisquer perdas da substancia em estudo. Em
qualquer caso, deve provar-se a ndo ocorréncia de perdas da substancia durante a filtracdo.
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Etapa 1 — Ensaio preliminar

O objectivo da realizagdo de um ensaio preliminar foi jd referido na sec¢do «Ambito». Fornecem-se de seguida
directrizes para o estabelecimento das condi¢des do referido ensaio.

Selecgiio das razdes solo/solugdo adequadas

Utilizam-se dois tipos de solos e trés razdes solo[solucdo (seis ensaios). Um dos tipos de solos deverd possuir
um teor elevado de carbono organico e um teor reduzido de argila; o outro solo deverd possuir um teor redu-
zido de carbono orgénico e um elevado teor de argila. Recomendam-se as seguintes razdes:

— 50 g de solo e 50 cm? de solugdo aquosa da substancia em estudo (razdo 1/1),
— 10 g de solo e 50 cm? de solugdo aquosa da substincia em estudo (razdo 1/5),

— 2 g de solo e 50 cm? de solugdo aquosa da substancia em estudo (razdo 1/25).

A quantidade minima de solo necessdria para efectuar o ensaio depende das condi¢Bes laboratoriais e do
desempenho dos métodos analiticos utilizados. Recomenda-se, contudo, a utiliza¢do de, pelo menos,1 g, e, de
preferéncia, 2 g, de modo a obter resultados fidveis.

Uma amostra de controlo, contendo a substincia em estudo dissolvida na solugdo de CaCl, 0,01 M, na ausén-
cia de solo, ¢ sujeita a0 mesmo tratamento que os sistemas de ensaio, com o objectivo de verificar a estabili-
dade da substincia em estudo na solugdo de CaCl,, bem como a sua eventual adsorc¢do na superficie dos reci-
pientes de ensaio.

Deve efectuar-se um ensaio em branco para cada tipo de solo, aplicando um procedimento idéntico a uma
amostra constituida pela mesma quantidade de solo € um volume total de 50 cm® de solucdo de CaCl, 0,01
M, na auséncia da substincia em estudo. O ensaio em branco possui uma fung¢do de controlo do processo ana-
litico, permitindo detectar a presenca de substancias interferentes ou de contaminantes dos solos.

Todos os ensaios, incluindo os de controlo e brancos, devem ser realizados pelo menos em duplicado. O
nimero total de amostras a preparar para o ensaio pode ser calculado em func¢ido da metodologia utilizada.

Os métodos utilizados no ensaio preliminar e no ensaio principal sio, de modo geral, idénticos, referindo-se
as excepcdes sempre que for caso disso.

Antes da realizacio do ensaio, as amostras de solos secas ao ar sdo equilibradas por agitacdo, durante 12 h,
com um volume minimo de 45 cm?® de CaCl, 0,01 M. Seguidamente, adiciona-se um volume determinado de
solugdo-mde da substdncia em estudo, de modo a ajustar o volume final para 50 cm’. O volume de
solucdo-mae a adicionar: a) ndo deve exceder 10 % do volume final (50 cm?) da fase aquosa, de modo a alterar
tdo pouco quanto possivel a natureza da solu¢do de pré-equilibrio; b) deve, de preferéncia, resultar numa con-
centragdo inicial da substancia em estudo em contacto com o solo (Cg) superior ao limite de detecgdo do
método analitico em, pelo menos, duas ordens de grandeza; este limiar garante a possibilidade de efectuar
determinagdes rigorosas mesmo em caso de ocorréncia de uma forte adsor¢do (> 90 %), bem como o célculo
posterior das isotérmicas de adsor¢do. Recomenda-se também, na medida do possivel, que a concentracdo ini-
cial da substincia em estudo (Cy) ndo exceda metade do seu limite de solubilidade.

Apresenta-se de seguida um exemplo do cdlculo da concentragdo da solugdo-mae (Cy). Assume-se que o limite
de deteccio é de 0,01 pg cm™> e a taxa de adsorcdo de 90 %; nestas condicdes, a concentragio inicial da subs-
tancia em estudo em contacto com o solo deve, preferentemente, ser de 1 pg cm™ (superior ao limite de
detec¢io em duas ordens de grandeza). Supondo que se adiciona o volume méximo recomenddvel de
solucdo-mde, isto é, 5 a 45 cm’ de solugdo de CaCl, 0,01 M (= 10 % de solucdo-mde a um volume total da
fase aquosa de 50 cm’?), a concentragio da solugio-mae deve ser de 10 pg cm™>, ou seja, superior ao limite de
detec¢do do método analitico em trés ordens de grandeza.

Deve determinar-se o pH da fase aquosa antes e ap6s o contacto com o solo, uma vez que desempenha um
papel importante em todo o processo de adsor¢do, especialmente no caso das substincias ionizdveis.

A mistura ¢ agitada até ser atingido o equilibrio de adsorcdo. O tempo necessério para atingir o equilibrio no
solo ¢ bastante varidvel, dependendo da natureza da substancia e do tipo de solo; um periodo de 24 h ¢, em
geral, suficiente (77). No estudo preliminar, recomenda-se a adop¢do de uma amostragem sequencial nas 48 h
subsequentes a mistura (por exemplo, apds quatro, oito, 24 e 48 h). Deve, contudo, adoptar-se uma relativa
flexibilidade no que respeita a duragdo do ensaio, tendo em conta a programagio do trabalho de laboratoério.
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Existem duas opg¢des para a andlise da substancia em estudo na solu¢do aquosa: a) método paralelo b) método
sequencial. Deve sublinhar-se que, embora no plano experimental o método paralelo seja mais fastidioso, o
tratamento matemdtico dos resultados é mais simples (ver apéndice 5). Todavia, a escolha da metodologia a
adoptar ¢ deixada ao critério do experimentador, que deverd ter em conta as condigdes e os recursos laborato-
riais disponiveis.

a) Método paralelo: preparam-se amostras com a mesma razdo solo/soluc¢do, em nimero igual aos intervalos
de tempo em que pretende estudar-se a cinética de adsor¢do. Apds centrifugacdo e, se necessdrio, filtracdo,
a fase aquosa do primeiro tubo é recolhida tdo completamente quanto possivel e sujeita a andlise apds,
por exemplo, quatro h, sendo a fase aquosa do segundo tubo recolhida apds oito h, a do terceiro tubo
apos 24, etc;

b) Método sequencial: prepara-se uma tinica amostra em duplicado por cada razdo solo/solucdo. A mistura ¢
centrifugada a intervalos regulares, de modo a separar as fases. Determina-se de imediato a substancia em
estudo numa pequena aliquota da fase aquosa, prosseguindo-se o ensaio com a mistura original. Caso se
recorra a filtragdo apds a centrifugacdo, as condigdes do laboratério devem permitir filtrar aliquotas aquo-
sas de volume reduzido. Recomenda-se que o volume total de aliquotas recolhidas ndo exceda 1% do
volume total da solugdo, de modo a ndo alterar significativamente a razdo solofsolu¢do e reduzir a massa
de soluto disponivel para adsor¢do durante o ensaio.

Calcula-se a percentagem de adsor¢do A, em cada instante (t) com base na concentragdo inicial nominal e na
concentragdo determinada no instante de amostragem (t;), corrigida do valor referente a amostra em branco. A
representagdo grafica A, em fungdo do tempo (fig. 1 do apéndice 5) permite obter uma estimativa do tempo
necessério para atingir o patamar de equilibrio (!), bem como calcular o valor de K4 no estado de equilibrio.
Com base no valor de Ky, seleccionam-se da fig.1 razdes solo/solugdo adequadas, que determinem uma percen-
tagem de adsor¢do superior a 20 % e, preferentemente, superior a 50 % (61). As equacdes a aplicar e princi-
pios de representagdo grafica sdo fornecidos na sec¢do «Apresentagdo dos resultados» e no apéndice 5.

Determinagio do tempo necessdrio para atingir o equilibrio de adsorcdo e da quantidade de substdncia em estudo adsor-
vida no estado de equilibrio

Como referido supra, a representagdo grafica de A, ou C2* em fungdo do tempo permite obter uma estimativa

do instante em que ¢ atingido o equilibrio de adsor¢do, bem como da quantidade de substincia em estudo
adsorvida no estado de equilibrio. As figuras 1 e 2 do apéndice 5 fornecem exemplos das referidas representa-
¢des. O tempo necessdrio para atingir o equilibrio traduz-se no tempo de que o sistema necessita para atingir
o patamar de equilibrio.

Se, no caso de um determinado solo, ndo se observar a ocorréncia de qualquer patamar, mas antes um
aumento constante, tal facto pode ser devido a factores de perturbagdo tais como a biodegradagio ou difusdo
lenta. Pode averiguar-se a ocorréncia de biodegradagdo repetindo o ensaio com uma amostra de solo esterili-
zada. Caso ndo se observe também qualquer patamar, o experimentador deve averiguar a ocorréncia de outro
fenémeno possivel no caso especifico em questdo, procedendo a alteragdes adequadas das condicdes experi-
mentais (temperatura, tempos de agitacdo, razdes solo/solu¢do). Compete ao experimentador decidir o prosse-
guimento do ensaio apesar da eventual impossibilidade de atingir o equilibrio.

Adsorgdo na superficie do recipiente de ensaio e estabilidade da substdncia em estudo

A andlise das amostras de controlo permite obter informacdes sobre a adsorcdo da substincia em estudo na
superficie dos recipientes de ensaio, bem como sobre a respectiva estabilidade. Caso se observe uma perda
superior ao erro-padrio do método analitico utilizado, esta pode dever-se a uma degradacio abidtica efou
adsorgdo na superficie do recipiente de ensaio. Estes fendmenos sdo distinguiveis mediante a lavagem das pare-
des do recipiente com um volume conhecido de um solvente adequado, seguida de determinagdo da substancia
em estudo na solugdo resultante da lavagem. Se ndo ocorrer adsorcdo na superficie do recipiente de ensaio, a
perda reflecte a instabilidade abidtica da substincia em estudo. Caso se observe a ocorréncia de adsorcido, ¢
necessdrio utilizar recipientes de outro material. De referir que os dados relativos a adsor¢do na superficie dos
recipientes de ensaio assim obtidos ndo sdo directamente extrapoldveis para o ensaio solofsolu¢do, uma vez
que a presenca de solo afecta o processo de adsorcdo.

Podem obter-se informagdes adicionais sobre a estabilidade da substincia em estudo através do cilculo do
balanco de massas em funcdo do tempo. Tal implica a determina¢do da substincia em estudo na fase aquosa,
em extractos do solo e nas paredes do recipiente de ensaio. A diferenca entre a massa de substincia em estudo
adicionada e a soma das massas da mesma substancia na fase aquosa, nos extractos de solo e no recipiente de
ensaio corresponde a massa degradada efou volatilizada efou ndo extraida. A determinagdo do balan¢o de mas-
sas apenas deve ser efectuada se o equilibrio de adsorgdo tiver sido atingido no periodo de ensaio.

O balango de massas é determinado para ambos os solos, bem como para uma razdo solo[solugdo por solo
com uma perda superior a 20 % e, preferentemente, superior a 50 %, no estado de equilibrio. Apds a anlise

(") A representacdo grafica da concentragio da substincia de ensaio na fase aquosa (C;‘g‘) em fung¢do do tempo pode também ser utilizar

na estimativa do instante em que ¢ atingido o patamar de equilibrio (ver fig. 2 do apéndice 5).
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da tdltima amostra de fase aquosa, decorridas 48 h do inicio do ensaio, as fases sdo separadas por centrifu-
gacdo e eventualmente filtradas. A fase aquosa € recuperada na maior extensio possivel, adicionando-se de
seguida ao solo um solvente de extraccdo adequado, com um coeficiente de extracgdo minimo de 95 %, de
modo a extrair a substincia em estudo. Recomenda-se a realizacdo de duas extrac¢des sucessivas. Determina-se
entdo a quantidade de substincia em estudo presente no solo e nos extractos dos recipientes, procedendo-se
ao célculo do balanco de massas (equagdo 10 da sec¢do «Apresentacdo dos resultados»). Caso o referido
balanco seja inferior a 90 %, a substdncia deve considerar-se instivel no intervalo de duragdo do ensaio.
Podem, contudo, prosseguir-se os estudos, tendo em devida conta a referida instabilidade; neste caso, reco-
menda-se a andlise de ambas as fases no ensaio principal.

Etapa 2 — Cinética de adsorcio para uma determinada concentracio da substincia em estudo

Utilizam-se cinco solos, seleccionados com base no quadro 1. E conveniente utilizar alguns dos solos (ou
mesmo todos) utilizados no ensaio preliminar. Neste caso, ndo deverd repetir-se a etapa 2 para os solos utiliza-
dos no referido ensaio.

O tempo necessdrio para atingir o equilibrio, a razdo solo/solugdo, a massa da amostra de solo, o volume de
fase aquosa em contacto com o solo e a concentragdo da substdncia em estudo na solugdo sdo seleccionados
com base nos resultados do ensaio preliminar. De preferéncia, deve efectuar-se a andlise apés um tempo de
contacto aproximado de duas, quatro, seis, oito (eventualmente também 10) e 24 h; caso os resultados dos
ensaios de das razdes mostrem que um determinado produto necessita de tempos de exposi¢do superiores, o
tempo de agitacdo pode ser aumentado para, no méaximo, 48 h. O estabelecimento dos referidos tempos deve,
contudo, ser encarado de modo flexivel.

Cada ensaio com um tipo especifico de solo e uma solu¢do deve ser efectuado pelo menos em duplicado, de
modo a permitir estimar a varidncia dos resultados. Deve também realizar-se em cada caso um ensaio em
branco, utilizando uma massa de amostra de solo e um volume de solucdo de CaCl, 0,01 M idénticos aos uti-
lizados no ensaio principal, na auséncia da substincia em estudo. Deve aplicar-se 0 mesmo procedimento de
ensaio a uma amostra de controlo contendo apenas a substincia em estudo dissolvida na solugdo de CaCl,
0,01 M, na auséncia de solo, como medida de precaugdo contra factores imprevistos.

A percentagem de adsorgdo ¢é calculada em cada instante A, efou em cada intervalo A, (de acordo com as
necessidades), sendo representada graficamente em fun¢do do tempo. Calcula-se também o coeficiente de dis-
tribui¢do no equilibrio, Ky, bem como o coeficiente de adsor¢do normalizado em relagdo ao carbono organico,
K, (aplicavel a substancias organicas ndo polares).

Resultados do ensaio de cinética de adsorcio

De modo geral, o valor linear de Ky é suficientemente preciso para descrever o comportamento do solo em
termos de adsor¢do/dessorgdo (35) (78), constituindo uma expressdo da mobilidade caracteristica da substancia
no solo. Considera-se, por exemplo, que as substincias com K4 < 1 cm® g™! apresentam uma mobilidade quali-
tativa aprecidvel. Além disso, MacCall et al. (16) desenvolveram um método de classificagio da mobilidade
com base nos valores de K. Existem também sistemas de classifica¢do da lixiviacio baseados na relagdo entre
K,. € DT-50 (1) (32) (79).

Por outro lado, de acordo com os estudos de anlise de erros (61), os valores de K, inferiores a 0,3 cm® g’!
ndo podem ser estimados de forma rigorosa com base no decréscimo da concentragio da fase aquosa, mesmo
quando se utiliza a razdo solofsolugdo mais favoravel do ponto de vista da precisdo, ou seja, 1:1. Neste caso,
recomenda-se proceder a andlise de ambas as fases (solo e solugio).

Relativamente as observagdes supra, recomenda-se que o estudo do comportamento da substincia no solo em
termos de adsor¢do, bem como da sua mobilidade potencial, seja seguido da determinacio das isotérmicas de
adsor¢do de Freundlich para os sistemas que permitam uma determinagdo rigorosa de Ky através do protocolo
experimental descrito no presente método. Esta determinacdo é possivel caso o valor resultante da multipli-
cacdo de Ky pela razdo solofsolugdo seja superior a 0,3, sempre que as determinagdes sejam baseadas no
decréscimo de concentragdo da fase aquosa (método indirecto), ou superior a 0,1, quando se procede a andlise
de ambas as fases (método directo) (61).

Etapa 3 — Isotérmicas de adsorcio e cinética de dessorc¢iofisotérmicas de dessorcio
Isotérmicas de adsorcdo

Utilizam-se cinco concentragdes da substancia em estudo, que deverdo abranger, de preferéncia, duas ordens
de grandeza; na selec¢do das referidas concentragdes, devem ter-se em conta a solubilidade em dgua e as con-
centragdes de equilibrio resultantes. Para cada solo, deve utilizar-se ao longo de todo o ensaio a mesma razio
solofsolu¢do. O ensaio de adsor¢do é efectuado do modo descrito supra, embora a fase aquosa seja analisada
uma dnica vez, apds o tempo necessrio para atingir o equilibrio, estabelecido na etapa 2. Determinam-se as
concentragdes da solugdo no equilibrio, calculando-se a quantidade adsorvida com base na perda da substancia

() DT-50: tempo necessdrio para a degradacdo de 50 % da substancia em estudo.
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em estudo na solugdo ou pelo método directo. Representa-se graficamente a massa adsorvida por unidade de
massa do solo em funcdo da concentragio de equilibrio da substancia em estudo (ver sec¢do «Apresentacdo
dos resultados»).

Resultados do ensaio para a determinagdo das isotérmicas de adsor¢do

De entre os diversos modelos matemadticos de adsor¢io propostos, a isotérmica de Freundlich constitui um
dos mais frequentemente utilizados para descrever os processos de adsorcdo. As referéncias (41) (45) (80) (81)
(82) fornecem informagdes mais pormenorizadas sobre a interpretagio e importincia dos modelos de
adsorcdo.

Nota: Deve referir-se que a comparacio dos valores de K (coeficiente de adsorgdo de Freundlich) de diversas
substincias apenas ¢ possivel se os referidos valores forem expressos nas mesmas unidades (83).

Cinética de dessorcio

O objectivo do ensaio consiste em averiguar a reversibilidade ou irreversibilidade da adsor¢do de uma substin-
cia no solo, informacio importante na medida em que o processo de dessorcio desempenha um papel consi-
derdvel no comportamento da substancia no solo. Além disso, os dados de dessor¢do sdo utilizados na modeli-
zagdo por computador de processos de lixiviagio e escoamento de substincias dissolvidas. Caso se pretenda
efectuar um estudo de dessorcdo, recomenda-se a aplicacdo do protocolo descrito infra a cada sistema relativa-
mente ao qual foi possivel efectuar uma determinagdo rigorosa de Ky no ensaio de cinética de adsor¢do prece-
dente.

Tal como no estudo de cinética de adsorcdo, existem duas op¢des para efectuar o ensaio de cinética de des-
sorgdo: a) método paralelo; b) método sequencial. A seleccio da metodologia a adoptar é deixada ao critério
do experimentador, que deverd ter em conta as condi¢des e os recursos laboratoriais disponiveis.

a) Método paralelo: para cada tipo de solo seleccionado para o ensaio de dessorcdo, preparam-se amostras
com a mesma razdo solofsolu¢do em nimero igual ao nimero de intervalos de tempo em que pretende
estudar-se a cinética de dessor¢do. Devem usar-se, de preferéncia, os intervalos de tempo do ensaio de
cinética de adsor¢do; pode, contudo, prolongar-se de forma adequada o tempo total, de modo a permitir
que o sistema atinja o equilibrio de dessor¢do. Deve efectuar-se um ensaio em branco para cada tipo de
solo e concentragdo da solucdo, utilizando uma massa de solo e um volume de solugio de CaCl, 0,01 M
idénticos aos do ensaio principal, na auséncia da substincia em estudo. Deve ainda aplicar-se o mesmo
procedimento de ensaio a uma amostra de controlo contendo apenas a substincia em estudo dissolvida
na solugdo de CaCl, 0,01 M, na auséncia de solo. Agitam-se as misturas solo-solugdo até atingir o equili-
brio de adsor¢do, como determinado na etapa 2. Procede-se de seguida a separagdo das fases por centrifu-
gacdo, recolhendo as fases aquosas na maior extensio possivel. Os volumes de solugdo recolhidos sio
substituidos por iguais volumes de CaCl, 0,01 M, na auséncia de substincia em estudo, agitando de novo.
Removem-se as fases aquosas de modo tio completo quanto possivel, efectuando-se determinagdes apds,
por exemplo, duas h, no caso do primeiro tubo, quatro h no caso do segundo, seis h no caso do terceiro,
etc. até atingir o equilibrio de dessor¢do;

b) Meétodo sequencial: apds o ensaio de cinética de adsorgdo, a mistura é centrifugada e a fase aquosa remo-
vida na maior extensdo possivel. O volume de solucdo removida é substituido por igual volume de CaCl,
0,01 M, na auséncia da substincia em estudo. A nova mistura é agitada até atingir o equilibrio de des-
sorcdo. Durante este periodo, procede-se a centrifugacio da mistura a intervalos regulares, de modo a
separar as fases. Determina-se de imediato a substincia em estudo numa pequena aliquota da fase aquosa,
prosseguindo o ensaio com a mistura original. O volume de cada aliquota recolhida deve ser inferior a
1% do volume total. Adiciona-se & mistura uma quantidade igual de soluc¢do de CaCl, 0,01 M, com o
objectivo de manter a razdo solofsolugdo, mantendo a agitagdo até ao préximo intervalo.

Calcula-se a percentagem de dessorgdo em cada instante (D,) efou intervalo (D,,) (de acordo com o objectivo
do estudo), representando-a graficamente em fung¢do do tempo. Calcula-se também o coeficiente de dessorcio
no equilibrio, Ky, As equagdes a aplicar sdo fornecidas na seccdo «Apresentacdo dos resultados» e no
apéndice 5.

Resultados do ensaio de cinética de dessor¢io

A representagio grafica da percentagem de dessor¢do D, e adsorgdo A, em fungdo do tempo permite estimar
a reversibilidade do processo de adsor¢do. Caso o equilibrio de dessorgdo seja atingido, mesmo num tempo
duplo do tempo de equilibrio de adsor¢do, e a dessor¢do total seja superior a 75 % da quantidade adsorvida, o
processo de adsorcdo é considerado reversivel.
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2.1.

As isotérmicas de dessor¢do de Freundlich sdo determinadas nos solos utilizados no ensaio das isotérmicas de
adsor¢do. O ensaio de dessor¢do é efectuado em conformidade com o protocolo descrito na secgdo «Cinética
de dessor¢do», com a tnica diferenga de que a fase aquosa é analisada uma tinica vez, no estado de equilibrio
de dessor¢do. Calcula-se a quantidade de substancia em estudo dessorvida, representando graficamente o teor
de substincia em estudo que permanece adsorvida no solo no estado de equilibrio de dessor¢do em fungdo da
concentragdo de equilibrio da substincia em estudo na solugdo (ver a sec¢do «Apresentagdo dos resultados» e
o apéndice 5).

APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Os dados analiticos sdo apresentados na forma de quadro (ver apéndice 6). Deve fornecer-se os resultados das
vérias determinagdes e as médias calculadas, bem como as representagdes gréficas das isotérmicas de adsorcio.
Os célculos sdo efectuados do modo descrito infra.

Para os fins do ensaio, considera-se que 1 cm’ de solugdo aquosa possui a massa de 1 g. Deste modo, a razdo
solo/solugdo pode ser expressa em massa/massa ou massa/volume com o mesmo valor numérico.

ADSORCAO

A adsorgdo (A,) ¢ definida como a percentagem de substincia adsorvida no solo, relativamente a quantidade
presente no inicio do ensaio e nas condi¢des em causa. Caso a substincia em estudo seja estdvel e ndo ocorra
uma adsorgdo significativa nas paredes do recipiente, o valor de A, em cada instante t; é calculado através da
equagdo:

mi(t;) - 100

Ay = 2 ) o)
em que:

A, = percentagem de adsor¢do no instante t; (%);

mi(t) = massa de substancia em estudo adsorvida no solo no instante t; (ug);

m, = massa de substancia em estudo presente no recipiente de ensaio, no inicio do mesmo (ug).

O apéndice 5 fornece informagdes pormenorizadas sobre o modo de calculo da percentagem de adsorgio A,
tanto no caso do método paralelo como do método sequencial.

O coeficiente de distribui¢do K é a razdo entre o teor de substincia na fase edéfica e a concentracio mdssica
da mesma na solucdo aquosa ao atingir o equilibrio de adsor¢do, nas condi¢des de ensaio.

s (e m%(eq) V, -
Kq = CstE q; = stg q; m - (Cm3 g 1) (4)
aq €q maq €q solo

em que:

C2(eq) = teor de substancia adsorvida no solo no estado de equilibrio de adsorcio (ug g™);

Cid(eq) = concentracdo mdssica da substancia na fase aquosa no estado de equilibrio de adsorcao (ug cm™),
cuja determinacdo analitica tem em conta os valores obtidos nos ensaios em branco;

mi%(eq) = massa de substancia adsorvida no solo no estado de equilibrio de adsorcio (ug);

mid(eq) = massa de substancia presente na solugdo, no estado de equilibrio de adsorcao (ug);

Myglo = quantidade de fase eddfica, expressa em massa seca de solo (g);

v, = volume inicial de fase aquosa em contacto com o solo (cm’).
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A relagdo entre A,y e Ky ¢é dada por:
Aeq VO

Kj=—o O
100 - Acq Mysolo

(cm’ g™") )
em que:

Ay = percentagem de adsorgdo no estado de equilibrio de adsorcdo, %.

O coeficiente de adsorcdo normalizado relativo ao carbono organico K, exprime o coeficiente de distribuicio
K4 em fungdo do teor de carbono organico da amostra de solo:

100 -
o e’ 1) (©)

oc = Kq

em que:
% oc = percentagem de carbono organico na amostra de solo (g g™").

O coeficiente K. constitui um pardmetro caracteristico da parti¢io do carbono organico entre o solo ou sedi-
mento e a dgua, nomeadamente no caso de compostos organicos ndo polares. Existe uma correlagdo entre a
adsor¢do das referidas substancias e o teor de carbono organico do sélido adsorvente (7); os valores de K.
dependem das caracteristicas especificas das frac¢des himicas cuja capacidade de adsorcdo diferem de modo
consideravel, devido, nomeadamente, a sua origem ou génese diversa.

Isotérmicas de adsorcio

A equacdo que exprime as isotérmicas de adsor¢do de Freundlich relaciona a quantidade de substincia
em estudo adsorvida com a concentracio da substincia em estudo na solucdo, no estado de equilibrio
(equagdo 8).

Os dados sdo processados de modo idéntico ao descrito na sec¢do «Adsorcdo», calculando-se, para cada reci-
piente de ensaio, o teor de substancia em estudo adsorvida no solo apés o ensaio de adsorgio [C2%(eq), por
vezes designado por x/m]. Presume-se que o equilibrio foi atingido e que C2%(eq) representa o valor no estado
de equilibrio:

ads — (ad: .
(5 (eq) = M) _ [0~ Ctea)] Vo

Msolo Mgolo

(ngg™) (7)

A equagido de adsor¢do de Freundlich é dada por (8):

C*(eq) = Ki* - CiP(e)' " (ng ™) (8)
ou, na forma linear:
logC®(eq) = logKi® + 1/n - logCig® (eq) )
em que:
Kads = Coeficiente de adsor¢do de Freundlich, cujas dimensdes sdo de cm® g! apenas nos casos em que
1/n = 1; em todos os restantes casos, o declive 1/n é introduzido na dimensio de K% (ug'™'/
(em’)! " g7);
n = constante de regressio; 1/n situa-se, de modo geral, entre 0,7 e 1,0, mostrando que os dados de

adsorcdo/dessor¢do sdo, com frequéncia, ligeiramente ndo lineares.

Aplicam-se as equagdes (8) e (9), sendo os valores de K% e 1/n calculados por regressio linear, com o auxilio
da equacdo 9. Calcula-se também o coeficiente de correlagdo r? da equacdo logaritmica. A figura 2 fornece um
exemplo das representagbes em causa.

C aso 108C 5541

CAW

Fig. 2. Grificos de adsorcdo de Freundlich (normal e linearizado)
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2.1.2.

2.2,

Balanco de massas

O balango de massas (MB) ¢ definido como a percentagem de substincia inicialmente presente que pode ser
analiticamente recuperada na sequéncia de um ensaio de adsorg3o.

O tratamento dos dados é diferente no caso de solventes totalmente misciveis em dgua, podendo aplicar-se o
método descrito na sec¢do «Dessor¢do» para determinar a quantidade de substincia recuperada por extraccio
com solvente. Se o solvente for menos miscivel em dgua, deve determinar-se a quantidade recuperada.

O balanco de massas MB do processo de adsor¢do é calculado do modo que se segue; assume-se que o termo
(mg) corresponde a soma das massas da substincia em estudo extraidas do solo e das paredes do recipiente de
ensaio com um solvente organico:

(Viee - C33%(eq) + mg) - 100

MB = % 10
— (%) (10)
em que:
MB = balanco de massas (%);
mg = massa total de substincia em estudo extraida do solo e das paredes do recipiente de ensaio em
duas etapas (ug);
Co = concentragdo inicial da solugdo de ensaio em contacto com o solo (ug cm™);
Viee = volume de sobrenadante recuperado apés atingir o equil{brio de adsorcio (cm™).
DESSORCAO

A dessor¢do (D) é definida como a percentagem dessorvida de substincia em estudo, relativamente a quanti-
dade previamente adsorvida, nas condi¢des de ensaio:

des
m, - (t
D, = +U =100 (%) (11)
mi® (eq)
em que:
D, = percentagem de dessor¢do no instante t; (%);
mfgs(ti) = massa de substincia em estudo dessorvida do solo no instante t; (ug);

md®(eq) = massa de substancia em estudo adsorvida no solo no estado de equilibrio de adsorcio (ug).

O apéndice 5 fornece directrizes para o cdlculo da percentagem de dessorgdo D, no caso dos métodos paralelo
e sequencial.

O coeficiente de dessorgdo aparente (K4 ¢ a razdo entre a quantidade de substancia que permanece na fase
eddfica e a concentracdo mdssica da substincia dessorvida na solugdo aquosa, ao atingir o estado de equilibrio
de dessor¢do, nas condigBes de ensaio:

L M) b v 12
dog = ——————
° mgff (eq) Myolo
em que
Ke = coeficiente de dessorcdo (cm® g71);
des

mgg*eq) = massa total de substancia em estudo dessorvida do solo no estado de equilibrio de dessorcdo (ug);

\ = volume total da fase aquosa em contacto com o solo durante o ensaio de cinética de dessorgdo
3
(cm?).

A sec¢do Dessorgdon do apéndice 5 fornece directrizes para o cdleulo de mg&(eq).
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Nota:

Caso o ensaio de adsorcdo precedente tenha sido efectuado pelo método paralelo, considera-se que o volume
V; da equagdo (12) é igual a V.

Isotérmicas de dessor¢io

A equagdo que exprime as isotérmicas de dessor¢do de Freundlich relaciona o teor de substancia em estudo
que permanece adsorvida no solo com a concentracdo de substancia em estudo presente na solu¢do no estado
de equilibrio de dessor¢do (equacdo 16).

Para cada recipiente de ensaio, o teor de substincia que permanece adsorvida no solo no estado de equilibrio
de dessor¢do ¢ calculado através da equacio:

mib(eq) -~ mib(eq)
Clo(eq) = Tl T g o) (13)
solo
mges(eq) é definida como:
Vo
mig(eq) = mi(eq) - v - mi, (ig) (14)
em que:
Cds(eq) = teor de substancia em estudo que permanece adsorvida no solo no estado de equilibrio de des-

sorgdo (ug g7');

mdS(eq) = massa de substancia determinada analiticamente na fase aquosa, no estado de equilibrio de des-
sor¢do (ug);

miy = massa de substancia em estudo remanescente do equilibrio de adsor¢do devido a uma substitui¢do
incompleta de volumes (ug);
mf&s(eq) = massa de substincia na solugdo no estado de equilibrio de adsorcdo (ng);
Vo -V,
A _ . ads . 0 R
ml, = miSea) - (Y00 15)
VA = volume de solugdo recolhido do recipiente para determinagdo da substincia em estudo, no estado
de equilibrio de dessorgdo (cm”’);
Vi = volume de sobrenadante removido do tubo ao atingir o estado de equilibrio de adsorcdo e subs-

tituido pelo mesmo volume de solugdo de CaCl, 0,01 M (cm’);

A equagdo de dessor¢do de Freundlich é dada por (16):

G (eq) = Ki - O (ea)' (g g7") (16)
ou, na forma linear:
1ogCy*(eq) = logKi® + 1/n - logCye* (eq) (17)
em que:
Kes = coeficiente de dessorcio de Freundlich;
n = constante de regressio;
Cds(eq) = concentracio mdssica da substancia na fase aquosa, no estado de equilibrio de dessorcao

(g cm™).

As equagdes (16) e (17) podem ser representadas graficamente, calculando-se os valores de K& e 1/n por
regressdo linear, através da equagdo 17.

Nota:

Caso o expoente 1/n da equacdo de adsorcdo ou dessor¢do de Freundlich seja unitdrio, a constante de
adsorgio ou dessorcio de Freundlich (K% e K9) é igual a constante de equilibrio de adsor¢io ou dessorcio
(Kg e Ky, respectivamente, sendo lineares as representagdes de C; em fungdo de C,. Caso os referidos
expoentes sejam diferentes de 1, a representagdo de C, versus C,q serd ndo linear, variando as constantes de
adsorg¢do e dessorcdo ao longo das isotérmicas.
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2.2.2. Relatério do ensaio

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:

Identificacdo completa das amostras de solo utilizadas, incluindo:

— identifica¢do geogréfica do local (latitude, longitude),

— data de recolha das amostras,

— perfil de utilizagdo do solo (por exemplo, solo agricola, florestal, etc.),
— profundidade da recolha de amostras,

— teor de areia/sedimentos/argila,

— valores de pH (em solugdo de CaCl, 0,01 M),

— teor de carbono organico,

— teor de matéria organica,

— teor de azoto,

— razdo C|N,

— capacidade de permuta catiénica (mmol/kg),

— todas as informagdes relativas a recolha e armazenagem das amostras de solo,

— se adequado, quaisquer informacdes relevantes para a interpretacio dos processos de adsorcdo - des-
sor¢do da substancia em estudo,

— referéncia aos métodos utilizados para a determinagdo de cada parametro,
informacdes adequadas sobre a substancia em estudo,

temperatura de ensaio,

condigdes de centrifugacio,

processo analitico utilizado para a andlise da substancia em estudo,

justificacdo do eventual recurso a um agente de solubilizagdo na prepara¢do da solu¢do-mae da substincia
em estudo,

explicagdo das correccdes efectuadas nos célculos, se for caso disso,
dados apresentados em conformidade com o formulério do apéndice 6 e representacdes graficas,

quaisquer informagdes e observacdes tteis para a interpretagdo dos resultados do ensaio.
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APENDICE 1

PROTOCOLO DE ENSAIO

)

Elaboragdo de um método analitico adequado

Estudo prévio
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Seleccdo das razdes
solo/solugdo adequadas

Determinagido do
tempo necessario para
atingir o equilibrio

Verificacdo da ocorréncia de
adsorgdo nas paredes do
recipiente

Verificacdo da estabilidade
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APENDICE 2
INFLUENCIA DO RIGOR DO METODO ANALITICO E DAS AI:TERACOES DE CONCENTRA(;AO NOS
RESULTADOS DE ADSORCAO
A anélise do guadro infra (84) torna evidente que, caso a diferenca entre a massa inicial (m; = 110 pg) e a massa de
equilibrio (m% (eq) = 100 pg) da substancia em estudo na solugdo seja bastante reduzida, um erro de 5 % na determi-
nagdo da concentracio de equilibrio resulta num erro de 50 % no cilculo do teor de substincia adsorvida no solo [m
(eq)] e de 52,4 % no cdlculo de K.
Quantidade de solo mg,, =10 g
Volume de solugio  V, =100 cm?
mads (eq) Cads (eq) R (mads (eq)* Cads (eq)* R¥ K* R¥
aq aq s sV d
(ng) (ng cm™) (ng) hgg™)
A=9%
2 ME 100 1,000 valor real 10 1,00 valor real 1
)
EEIEER U 1,010 1% 9 0,90 10 % 0,891 10,9 %
— O
T 105 1,050 5% 5 0,50 50 % 0,476 52,4 %
<
E S 109 1,090 9% 1 0,10 90 % 0,092 90,8 %
A=55%
2 MLE) 50,0 0,500 valor real 60,0 6,00 valor real 12,00
o0 6b
;_;_ 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8 % 11,78 1,8 %
— O
= 52,5 0,525 5% 57,5 5,75 40 % 10,95 8,8 %
<
B J 55,0 0,550 10 % 55,0 5,50 8,3 % 10,00 16,7 %
A=99%
3 i 1,100 0,011 valor real 108,9 10,89 valor real 990
o0 o0
iy
oS 1,111 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01 % 980 1,0%
”O‘j 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05 % 942 4,8 %
g€ o
o 1,21 0,0121 10% 108,790 10,8790 0,10 % 899 9,2 %
onde:
Co - C%(eq)] V, ads v,
e g - e, C3¥(eg) - o LYy e Vo

a
9 Mol mggs (eq) Moo

m® (eq) = massa da substancia em estudo no solo, no estado de equilfbrio, pg
m‘ﬁf (eq) = massa da substancia em estudo na fase aquosa, no estado de equilibrio, ug

(2 (eq) = teor da substancia em estudo no solo, no estado de equilfbrio, pg g™

ij‘f (eq) = concentra¢do méssica da substancia em estudo na fase aquosa, no estado de equilibrio, pg cm”

R = erro analitico na determinagdo de m";‘és (eq)

4

R* = erro calculado devido ao erro analitico R.
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1.

APENDICE 3

TECNICAS DE ESTIMATIVA DE K,

O recurso a técnicas de estimativa permite prever o valor de Ky com base na correlagdo, nomeadamente com os
valores de Py, (12) (39) (63-68), solubilidade em dgua (12) (19) (21) (39) (68-73) ou polaridade decorrentes da and-
lise por HPLC de fase reversa (74-76). Como se mostra nos quadros 1 e 2, os valores de K., e K, sdo calculados
com base nas equacdes que se seguem, sendo o valor de Ky determinado de forma indirecta:

K 100,
“1724 %oc ™ &)

100,
Koc:Kd'%(cm g ) Kom

As referidas correlagdes baseiam-se em dois pressupostos: (1) o teor de matéria orgdnica de um solo é o principal
factor determinante da adsor¢do de uma substancia nesse solo; (2) As interac¢des envolvidas sdo principalmente
ndo-polares. Em consequéncia, as referidas correlacdes: (1) ndo sdo aplicdveis, ou apenas sdo parcialmente aplicd-
veis, a substancias polares; (2) ndo sdo aplicdveis aos casos em que o teor de matéria organica dos solos seja bas-
tante reduzido (12). Além disso, embora seja possivel obter correlacdes satisfatorias entre os valores de P, e da
adsor¢do (19), o mesmo ndo sucede no que respeita a relacdo entre a solubilidade em dgua e a extensio da
adsorgdo (19) (21); os estudos realizados até ao presente tém-se revelado bastante contraditérios.

Os quadros 1 e 2, respectivamente, fornecem alguns exemplos de correlagdes entre os coeficientes de adsorgdo e os
coeficientes de parti¢do octanol-dgua, bem como a solubilidade em dgua.

Quadro 1. Exemplos de correlacdes entre o coeficiente de distribuicdo de adsor¢do e o coeficiente de parti¢do octa-
nol-dgua; para mais exemplos, ver as referéncias (12) (68).

Substancias Correlagoes Autores
Ureias substituidas log Ky = 0,69 + 0,52 log P, Briggs (1981) (39)
Compostos aromaticos clora- | log K,. = -0,779 + 0,904 log P, Chiou et al. (1983) (65)
dos
Diversos pesticidas log K,,, = 4,4 + 0,72 log P, Gerstl e Mingelgrin (1984) (66)
Hidrocarbonetos aromaticos | log K, = -2,53 + 1,15 log P, Vowles e Mantoura (1987) (67)

Quadro 2. Exemplos de correlagdes entre o coeficiente de distribui¢do de adsor¢do e a solubilidade em dgua; para
mais exemplos, ver as referéncias (68) (69)

Substancias Correlagdes Autores
Diversos pesticidas log K,,, =3,8-0,561 log S,, Gerstl e Mingelgrin (1984) (66)
Compostos alifdticos e aro- | log K,,, = (4,040 +/- 0,038) — Chiou et al. (1979) (70)
maticos clorados (0,557 +/- 0,012) log S,,
a-naphtol log K, = 4,273 - 0,686 log S,, Hasset et al. (1981) (71)
Compostos ciclicos (alifaticos | log K,. = -1,405 - 0,921 log S, — Karickhoff (1981) (72)
e aromaticos) 0,00953 (mp-25)
Diversas substincias log Ko = 2,75 - 0,45 log S, Moreale van Blade (1982) (73)
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APENDICE 4

CALCULOS PARA A DEFINICAO DAS CONDICOES DE CENTRIFUGACAO

1. O tempo de centrifugagdo é dado pela seguinte férmula, presumindo que as particulas possuem forma esférica:

22 " n(R
t= 2 LderZ(ps _ Paq)] In( b/Rt) (1)

Por motivos de simplificacdo, todos os pardmetros sdo apresentados em unidades ndo pertencentes ao SI (g, cm).
o = velocidade angular (=2 m rpm/60), rad s7;

rpm = rotagdes por minuto;

n = viscosidade da solucdo, g s! cm™;

r, = raio das particulas, cm;

p, = densidade do solo, g cm™>;

pag = densidade da solucio, g cm™>;

R, = distincia do centro do rotor da centrifugadora ao topo da solugdo no tubo de ensaio, cm;
R, = distincia do centro do rotor da centrifugadora a base do tubo de ensaio, cm;

Ry-R, = altura da mistura solofsolucdo no tubo de ensaio, cm.
Na pritica, devem utilizar-se tempos duplos dos calculados, de modo a garantir a separagdo completa.

2. A equagdo (1) pode ser simplificada, considerando que a viscosidade (1) e a densidade (p,q) da solugio sio iguais a
viscosidade e densidade da dgua a 25 °C; obtém-se, assim, 1 = 8,95 x 107 g s”! ecm™! and Pag = 1.0 g, cm™3.

O tempo de centrifugacio é dado pela férmula (2):

3,7 1 Rb

(rpm)? 1,2(ps - 1) Rt

3. A equagdo 2 mostra a importincia de dois pardmetros, designadamente o tempo (t) e a velocidade (rpm), na defi-
ni¢do das condi¢des de centrifugagdo tendo em vista a separacdo de particulas de dimensdes especificas (no caso
em estudo 0,1 pm radianos): (1) a densidade do solo e (2) a altura da mistura no tubo de ensaio (Ry-R,), ou seja, a
distancia entre o topo da solu¢do e a base do tubo; como é dbvio, para um determinado volume, a altura da mis-
tura no tubo depende do quadrado do respectivo raio.

4. A figura 1 apresenta o gréfico da variacdo do tempo de centrifugacio (t) em fun¢do da velocidade de centrifugacio
(rpm), para solos de densidades diversas (p,) (fig. 1a) e diversas alturas da mistura nos tubos de ensaio (fig. 1b). A
figura la evidencia a influéncia da densidade do solo; por exemplo, para um perfil de centrifugagdo cldssico de
3000 rpm o tempo de centrifugagio é da ordem de 240 minutos para um solo de 1,2 g cm® de densidade, sendo
de apenas 50 minutos para uma densidade de 2,0 g cm®. Do mesmo modo, a figura 1b mostra que, para um perfil
de centrifugacdo cldssico de 3 000 rpm o tempo de centrifugagdo é de cerca de 50 minutos para uma altura da
mistura de 10 cm e apenas 7 minutos para uma altura de 1 cm. Todavia, é conveniente adoptar um equilibrio ade-
quado entre o requisito de menor altura possivel na centrifugacio e a facilidade de manipulacio pelo experimenta-
dor na separagdo das fases ap6s a centrifugacio.
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Além disso, na definicdo das condi¢des experimentais para a separacdo de fases solofsolugdo é conveniente ter em
conta a possivel existéncia de uma «pseudo-fase» coloidal. As particulas coloidais, de didmetro inferior a 0,2 pm,
podem apresentar um impacto considerdvel no mecanismo de adsorcio de uma substincia numa suspensio de
solo. Sempre que se executa uma centrifugacdo do modo descrito supra, os colbides permanecem na fase aquosa,
sendo objecto de andlise juntamente com esta tltima. Perdem-se, pois, as informagdes referentes ao seu impacto.

Caso o laboratério possua condigdes para efectuar ultracentrifugagdo ou ultrafiltracdo, a adsorgdo/dessorgdo de
uma substancia no solo pode ser estudada de modo mais aprofundado, permitindo obter informacdes sobre a
adsorg¢do da substancia nos coldides. Neste caso, deve efectuar-se uma ultracentrifugagdo a 60 000 rpm/minuto ou
uma ultrafiltracio com um filtro de 100 000 Daltons de porosidade, de modo a separar as trés fases (solo, coléides,
solucdo). O protocolo de ensaio deve também ser alterado de modo a assegurar a determinacdo da substancia em
estudo nas trés fases.

—_
o
=
S

L

1000

100

T T
’

10

Tempo de centrifugacdo (minutos)

1000 10000
Velocidade de centrifugacio
Fig. 1a. Variacdo do tempo de centrifugacdo (t) em fungdo da velocidade de centrifugagdo (rpm), para solos de

diversas densidades (py).
R, =10 cm, Ry-R, =10 cm, n=8,95x 102 gs ' ecm™ e Pig =108 cm™ a 25 °C.
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Fig. 1b. Variagdo do tempo de centrifugagdo (t) em fungdo da velocidade de centrifugagdo (rpm) para diversas altu-
ras da mistura nos tubos de ensaio (R,-R) =L; R, = 10 cm, = 8,95 x 10 g s™! em™, Pag=10g cm> a
25°Cep,=20gcm™
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APENDICE 5

CALCULO DA ADSORCAO A (%) E DA DESSORCAO D (%)

O esquema cronoldgico do ensaio é o seguinte:

Aty At, At

Em todos os célculos, presume-se que a substincia de ensaio ¢ estdvel e ndo exibe uma adsorcdo significativa nas pare-
des do recipiente.

ADSORCAO A (A%)
a)  Meétodo paralelo
Para cada tubo de ensaio (i), a percentagem de adsor¢do em cada instante (t;) ¢ calculada de acordo com a equagio:

p, = L1004 oK

mo

Os termos da equacdo podem ser calculados do seguinte modo:

mg = Co - Vo (ng) (2)
mi®(t) = mo - C*(t) - Vo (1g) (3)
em que:
A, = percentagem de adsorcdo (%) no instante t;
mi(t) = massa da substincia em estudo presente no solo no instante t; em que a andlise é efectuada (ug)
my = massa da substancia em estudo presente no tubo de ensaio no inicio do mesmo (ug)
Co = concentracdo ponderal inicial da solucdo em contacto com o solo (g cm™)
ngs(ti) = concentragio ponderal da substincia na fase aquosa no instante t; em que a andlise é efectuada
(ng ecm™); a determinagdo analitica desta concentragio tem em conta os valores obtidos nos ensaios
em branco.
Vo = volume inicial de solu¢io em contacto com o solo (cm?).

Os valores relativos a percentagem de adsorgdo A, ou ngs(ti) sdo representados graficamente em fungio do tempo,

determinando-se o tempo necessirio para atingir o estado de equilibrio. As figuras 1 e 2, respectivamente, forne-
cem exemplos das representacdes em causa.

(") Equagdo aplicével tanto no caso do método directo como do método indirecto. As restantes equacdes sdo aplicdveis apenas no caso
do método indirecto.
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Fig. 1. Representagdo grifica do equilibrio de adsorcio
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Fig. 2. Concentragdo mdssica da substancia em estudo na fase aquosa (C,g) em fungdo do tempo

b) Meétodo sequencial

As equagdes que se seguem tém em consideracdo o facto de o ensaio de adsorcdo se basear em determinagdes da
substincia em estudo em pequenas aliquotas da fase aquosa, a intervalos especificos.

— A quantidade de substancia adsorvida no solo em cada intervalo é calculada do seguinte modo:
— primeiro intervalo At = t- to

i (an) = mo - mi ) - (1) 4)

a

— segundo intervalo At, = t, - t;

et ) =) - (B2 - mibc) - () 5)
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— terceiro intervalo Aty = t; = t,
ads ads VO_VA ads V0_2'VA
m*(Ats) = mi(t) - (V—Aa) - mi(t3) - (Ta (6)
— enésimo intervalo At, = t, - t,
Vo - (n-2)-vA (Vo-(n-1)-v3)
ads ads 0 a ads a
Aty) = th-1) | ———————— ] - ) [~—on 7 3/ 7
i (a) =i, (0 e (1) = )
— A percentagem de adsor¢do em cada intervalo, A,,, ¢ calculada por recurso a seguinte equagdo:
ads
At
A = T8 00 () () )
mo
enquanto que a percentagem de adsorc¢do (A) no instante t; é dada por:
Ay
ads (s
> mi%()
Ay = 100 (%) (9) ()
mo
Os valores correspondentes a adsorgdo, A, ou A, (de acordo com o objectivo do estudo) sdo representados
graficamente em funcdo do tempo, determinando-se o tempo necessdrio para atingir o estado de equilibrio.
— No instante de equilibrio t:
— a massa de substincia em estudo adsorvida no solo é dada por:
n
mi®(eq) = Y mi®(an) (10) ()
A =1
— a massa de substancia em estudo na solugio é dada por:
mig(eq) =mo = ) mi¥(an) (1) ()
Ag=1
— a percentagem de adsorcdo no estado de equilibrio é calculada com base na equagio:
mads e
A= ™9 100 3 (12) ()
0

Os pardmetros utilizados sdo definidos do seguinte modo:

miB(AL), m(ALy), ..., m3¥(At,) = massa de substancia adsorvida no solo nos intervalosAt;, At,, ..

vamente (jg)

., At respecti-

m(t,), mad(ey), ..., mads(t,) = massa de substincia em estudo determinada numa aliquota v nos intervalos
ty, ty, ..., t, respectivamente (ug);

mi%(eq) = massa de substancia adsorvida no solo no estado de equilibrio de adsor¢io
(ng):

mids(eq) = massa de substincia presente na solugdo no estado de equilibrio de adsor¢io
(ng);

vh = volume da aliquota em que se determina a substancia em estudo (cm?);

Ay, = percentagem de adsorcdo correspondente ao intervalo At; (%);

Ay = percentagem de adsorcio no estado de equilibrio de adsor¢ao (%).

do método indirecto.

(") Equagdo aplicével tanto no caso do método directo como do método indirecto. As restantes equacdes sdo aplicdveis apenas no caso
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DESSORCAO D (%)

Considera-se que o ensaio de cinética de dessor¢do tem inicio no instante t, em que o volume méximo recuperado da
solucdo da substincia em estudo (apds atingir o equilibrio de adsor¢do) é substituido pelo mesmo volume de solugdo de

CaCl, 0,01 M.

a) Método paralelo

Num determinado instante t; determina-se a massa da substancia em estudo presente na fase aquosa recolhida do
tubo i (V1), calculando-se a massa dessorvida de acordo com a equagio:

Vo
me (o) =) - (37 - (1)

T

No estado de equilibrio de dessorgao, t;= t., e, portanto, mads(t) = migs(eq).

aq

A massa de substancia em estudo dessorvida no intervalo At; é dada pela equagdo:

i-1
miy (o) = mio) - 3 o) (14)

A percentagem de dessor¢do é calculada do seguinte modo:

— num instante t, com base na equagdo:

D, = ™ 00 e (15)
T mi(eq) ’

— num intervalo At;,com base na equacio:

25
2
PR
>
=
£
I

migeq) =

_ mg&s (Ati)

= -100 (% 16
" mii(eq) 10 1)

percentagem de dessorcdo no instante t; (%);

percentagem de dessorcdo correspondente ao intervalo At; (%);
massa de substincia em estudo dessorvida no instante t;, (ug);
massa de substincia em estudo dessorvida no intervalo At; (ug);

massa de substancia em estudo determinada analiticamente no instante t; num volume V, de
solugdo recolhida para andlise (ug);

massa de substincia em estudo excluida do equilibrio de adsorcdo devido a substituigdo incom-
pleta de volumes (ug).

Vo -V,
A ads 0 R
m,, =m,’ (eq) - 17
aq =My (eq) ( Ve ) (17)
massa da substancia em estudo presente na solucio no estado de equilibrio de adsor¢do (ug);

volume de sobrenadante removido do tubo depois de atingido o estado de equilibrio de adsor¢do
e substituido pelo mesmo volume de solu¢do de CaCl, 0,01 M (cm?);

volume de solucdo recolhido do tubo (i) para a determinagdo da substincia em estudo, no ensaio
de cinética de dessorcio (cm?).
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Os valores correspondentes a dessorgdo Dy, ou Dy, (de acordo com o objectivo do estudo) sdo representados grafi-
camente em funcdo do tempo, determinando-se o tempo necessdrio para atingir o estado de equilibrio.

Método sequencial

As equagdes que se seguem tém em consideracdo o facto de o ensaio de adsorcdo precedente se basear em determi-
nacdes da substancia em estudo em pequenas aliquotas (v2) da fase aquosa (método sequencial descrito na sec¢do
1.9. «Realizagdo do ensaio»). Presume-se que: a) o volume de sobrenadante removido do tubo na sequéncia do
ensaio de cinética de adsorcdo foi substituido pelo mesmo volume de solugdo de CaCl, 0,01 M (Vy); e b) o volume
total da fase aquosa em contacto com o solo (V) durante o ensaio de cinética de dessor¢do permanece constante,
sendo dado pela equagdo:

Vi=vo- YoV (1)

Num determinado instante t;:

— Determina-se a massa da substdncia em estudo presente numa pequena aliquota (vP), calculando-se a massa

dessorvida de acordo com a equacio:

miote) =mie) - (37 - miy - (YO H) (19)

a Vr

— No estado de equilibrio de dessorcdo t; = t.q e, portanto, mggsai) = mﬁ&s(eq).

— A percentagem de dessorgdo D, ¢ calculada por recurso a equagdo:

b, = M@ o %) (20)
b mi®(eq) ’

Num intervalo (At):

A quantidade de substancia dessorvida em cada intervalo ¢ calculada do seguinte modo:

— primeiro intervalo At; = t;-t,

mir(on) = mfp(e) - () md, e mi() = mi¥eq) - mip(an) @
a

— segundo intervalo At, = t,—t

V- Vr = VP Vo - vP
s (a) =) - () - i) - (Y100} - ()

a

mi () = mi* (eq) - [ml'(at) + ml(a)] (22)

— enésimo intervalo At, = t,-t,;

3 - [mg?(tn), (35) o (Lm0 ) G ((rlec ) .mg;sm))} :

a

() = mi(eq) - 3 mé(an) (23)

i=1, n=1
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Por fim, a percentagem de dessorgdo em cada intervalo, Dy, é calculada por recurso a seguinte equagdo:

des )
1
Dy =~ 100 (%) (24)
mi®(eq)
enquanto que a percentagem de dessor¢do D, no instante t; é dada por:
Ay
des /-
Z mags (J) des
= mgg' (6)
D, = -100 = 927100 (%) (25)
mi®(eq) mi®(eq)
os parametros supra sdo definidos do seguinte modo:
mdS(At;), mdeS(At,), ..., mdS(At,) = massa de substincia que permanece adsorvida no solo nos intervalosAt;, At,,
..., At,, respectivamente (1g);
mfgs(Atl), mggs(Atz), mggs(Atn) = massa de substancia em estudo dessorvida nos intervalos At;, A t,, ..., At, res-
pectivamente (ug)
mdes(t,), mdes(e,), ... mdes(e ) = massa de substancia determinada numa aliquota nos instantes t;, t,, ..., t,, res-
pectivamente (ug)
Vo = volume total da fase aquosa em contacto com o solo durante o ensaio de ciné-
tica de dessorcdo efectuado pelo método sequencial (cm?);
miy = massa de substincia em estudo excluido do equilibrio de adsor¢io devido a
substituicdo incompleta de volumes (ug)
n
(vo- >v20) - va
A i=1 d
), = : m (eq) (26)
Ar:
(VO - Z v, (1))
i=1
Vi = volume de sobrenadante removido do tubo apds atingir o estado de equilibrio
de adsorcdo e substituido pelo mesmo volume de solugdo de CaCl, 0,01 M
(cm’)
vD = volume da aliquota recolhida do tubo para fins analiticos (i), durante o ensaio

de cinética de dessorcio efectuado pelo método sequencial (cm?);

vP <002 Vp

(27)
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APENDICE 6
ADSORC;\O-DESSORCAO EM SOLOS: FICHA DE APRESENTA(;AO DOS RESULTADOS
Substancia ensaiada:
Solo ensaiado:
Massa seca do solo (105 °C, 12 h): .o o %

TeMPEratura: . . ... ..ottt e °C

Adequabilidade do método analitico

Massa da amostra de solo g
Massa seca de solo g
Volume de solugdo de CaCl, cm’?
Concentracdo nominal final da solugdo pg cm”?
Concentracdo analitica final da solu¢do pg cm™?

Principio do método analitico utilizado:

Calibracdo do método analitico:
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Substancia ensaiada:

Solo ensaiado:

Massa seca do solo (105 °C, 12 h):

Temperatura:

Metodologia analitica adoptada:

Método indirecto [] Método paralelo

Método directo  []

Ensaio de adsorcio: amostras

O

Método sequencial  []

Tempo necessdrio | Tempo necessdrio | Tempo necessdrio | Tempo necessario
Simbolo [Unidades| para atingir o para atingir o para atingir o para atingir o
equilibrio equilibrio equilibrio equilibrio
Tubo n.°
Solo: massa determinada — g
Solo: massa seca My g
Volume calculado de humidade Vs | cm?
no solo
Volume de solugdo de CaCl, cm?
0,01 M necessdrio para equilibrar
o solo
Volume de solugdo-mae cm’
Volume total da fase aquosa em Vo cm’
contacto com o solo
Concentracdo inicial da solu¢do Cy |pg em™?
de ensaio
Massa de substancia em estudo m, ng
no inicio do ensaio
Apés agitacdo e centrifugagio
Método indirecto
Método paralelo
Concentracdo da substincia em Cigs (t) [pg em™

estudo na fase aquosa, incluindo
a correccdo decorrente do ensaio
em branco

Método sequencial

Massa de substancia em estudo | m2®(t) | pg
determinada na aliquota V2

Método directo

Massa da substancia em estudo | m3® (t)| pg
adsorvida no solo

Cilculo da adsorgio

Adsor¢do A, %

Ay | %

Método

Coeficiente de adsorgdo

Método

Coeficiente de adsorgdo

Método
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Substancia ensaiada:

Solo ensaiado:

Massa seca de s0lo (105 °C, 12 ) ..ottt e e %

TEMPEIAtULAT . .. oottt ettt et e °C

Adsorcio: ensaios em branco e de controlo

Simbolo | Unidades Branco Branco Controlo

Tubo n.°
Massa da amostra de solo g 0 0
Teor de humidade calculado no solo cm’ — —
Volume de solugdo de CaCl, 0,01 M cm’
adicionado
Volume de solu¢io-mie da substancia cm’? 0 0
em estudo adicionado
Volume total da fase aquosa (calcu- cm’ — —
lado)
Concentragdo inicial da substancia em pg cm™
estudo na fase aquosa

Apés agitacdo e centrifugagio
Concentracdo da fase aquosa pg cm™?

Nota: Aditar colunas suplementares, se necessério.
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Substancia ensaiada:

Solo ensaiado:

Massa seca do 3010 (105 °C, 12 R): ..ottt e e %

Temperatura: . ... ... °C

Balango de massas

‘ Simbolo Unidades
Tubo n.°
Massa da amostra de solo — g
Massa seca de solo My g
Volume de dgua calculado no solo Vs ml
Volume de solugdo de CaCl, 0,01 M necessdrio ml
para equilibrar o solo
Volume de solu¢io-mae cm’
Volume total de fase aquosa em contacto com Vo cm?
o solo
Concentracdo inicial da solugdo de ensaio Co pg cm™?
Tempo necessdrio para atingir o equilibrio — h

Apés agitacio e centrifugacio

Concentracdo da substancia em estudo na fase | Ci%(eq) | pg cm™
aquosa no estado de equilibrio de adsorcio,
incluindo a correccio decorrente do ensaio em

branco
Tempo necessario para atingir o equilibrio teg h
Primeira diluicio com solvente
Volume de fase aquosa removido Viee cm’
Volume de solvente adicionado AV cm?
Primeira extraccdo com solvente
Intensidade do sinal do detector (solvente) Sk1 var.
Concentracdo da substincia em estudo no sol- (o pg cm
vente
Massa de substancia extraida do solo e das mg; pg

paredes do recipiente

Segunda diluicio com solvente

Volume de solvente removido AV cm’

Volume de solvente adicionado AV’ cm?

Segunda extrac¢io com solvente

Intensidade do sinal do detector (solvente) Sk2 var.
Concentracdo da substincia em estudo no sol- Cpy pg cm
vente

Massa de substancia extraida do solo e das mg, g

paredes do recipiente

Massa total de substincia em estudo extraida mg ng
nas duas etapas

Balango de massas MB %
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Substancia ensaiada:
Solo ensaiado:
Massa seca de s0lo (105 °C, 12 ) ..ottt e e %

TEMPEIAtULAT . .. oottt ettt et e °C

Isotérmicas de adsorcio

Simbolo Unidades
Tubo n.°
Massa da amostra de solo — g
Massa seca de solo E g
Volume de 4gua calculado Viws cm’
no solo
Volume de solu¢do de CaCl, cm’
0,01 M necessario para equi-
librar o solo
Volume de solugdo-mie adi- cm’
cionado
Volume total de fase aquosa Vo cm’
em contacto com o solo (cal-
culado)
Concentracdo da solucdo Co pg cm™3
Tempo necessario para atin- — h
gir o equilibrio

Apés agitacdo e centrifugagio

Concentracdo da substincia €% (eq) pg cm
na fase aquosa, incluindo a
correcgdo decorrente do
ensaio em branco
Temperatura °C
Massa adsorvida por unidade | €24 (eq) pg gt
de solo

Andlise por regressdo linear:
valor de K&:
valor de I/n:

coeficiente de regressio r2:
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Substancia ensaiada:

Solo ensaiado:

Massa seca do 5010 (105 °C, 12 R): ..ottt e e %
TEMPEIAtULAL « . ottt ettt et ettt e e e e e e e e °C
Metodologia analitica adoptada: Método indirecto [] Método paralelo  [] Método sequencial ~ []
Ensaio de dessorg¢io
Simbolo | Unidades | Intervalo | Intervalo | Intervalo | Intervalo
Nimero do tubo no ensaio de adsor¢io
Massa de substancia adsorvida no solo no estado de | m3% (eq) ng
equilibrio de adsor¢do
Volume de fase aquosa removido e substituido por Vi cm’
solugdo de CaCl, 0,01 M
Volume total de fase aquosa em contacto PM A cm?
com o solo SM Vr cm’
Massa de substancia em estudo excluida do equilibrio | mZ, ng
de adsorgdo devido a substitui¢do incompleta de
volumes
Cinética de dessorcio
Massa determinada de substancia dessorvida do solo | md (t) ng
no instante t;
Volume de solucio recolhida do tubo (i) PM Vi cm’
para determinagdo da substancia em
estudo SM A% cm’
Massa de substancia dessorvida do solo no instante t; m‘iff (t) ng
(calculada)
Massa de substancia dessorvida do solo no intervalo m‘iff (At) ng

At; (calculada)

Percentagem de dessor¢io

Dessorcao no instante f; D, %
Dessor¢do no intervalo At; Dy, %
Coeficiente de dessor¢do aparente Kes

PM: Método paralelo

SM: Método sequencial
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C.19. ESTIMATIVA DO VALOR DO COEFICIENTE DE ADSORCAO (Koc) EM SOLOS E EM LAMAS DE DEPU-

1.1.

1.2.

RACAO POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)

METODO

O presente método baseia-se na publicacio OECD TG121 (2000) (normas de ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

O comportamento absortivo e/ou adsortivo das substincias presentes em solos ou lamas de depura¢io pode
ser descrito por meio de pardmetros determinados experimentalmente, através do método de ensaio C18. O
coeficiente de adsorcdo é um pardmetro importante, definido como a razdo entre a concentragdo da substancia
no soloflamas e a concentra¢do da substincia na fase aquosa, em condic¢des de equilibrio de adsor¢do. O coefi-
ciente de adsor¢do normalizado para o teor de carbono orgénico no solo (K,), ¢ um indicador ttil da capaci-
dade de ligagdo de um composto quimico a matéria organica presente no solo e nas lamas de depuracio, per-
mitindo que se estabelecam comparagdes entre os diferentes compostos quimicos. Este pardmetro pode ser
estimado através de correlagdes com a solubilidade em dgua e com o coeficiente de particio n-octanol/dgua

1) (2) 3) (4) 5) (6) (7).

O método experimental descrito no presente ensaio utiliza a técnica HPLC para estimar o coeficiente de
adsorc¢do K. em solos e em lamas de depuragio (8). Os valores estimados sio mais fidveis que os obtidos atra-
vés do método de cdlculos QSAR («quantitative structure-activity relationships», relagdes quantitativas estru-
turafactividade) (9). Por se tratar de um método estimativo, o presente método experimental nio pode subs-
tituir completamente as experiéncias em reactor descontinuo que sdo utilizadas no método de ensaios C18.
No entanto, o valor estimado para K. pode ser dtil na escolha dos pardmetros de ensaio adequados para estu-
dos de adsorcdo/dessor¢do de acordo com o método de ensaios C18, através do cdlculo de Ky (coeficiente de
distribuicdo) ou de K¢ (coeficiente de adsor¢do de Freundlich), segundo a equagdo 3 (ver ponto 1.2).

DEFINICOES

Kg: coeficiente de distribuicdo. Este coeficiente é definido como a razdo entre as concentragdes de equilibrio
(C), de uma substancia de ensaio dissolvida num sistema bifdsico constituido por um componente com com-
portamento absortivo e/ou adsortivo (solo ou lamas de depuragdo) e uma fase aquosa. Esta grandeza ¢ adimen-
sional quando as concentragdes em ambas as fases sdo expressas em peso/peso. No caso da concentragio da
fase aquosa ser expressa em peso/volume, as unidades utilizadas sdo ml.g!. O valor de K, pode variar com as
propriedades do componente com comportamento absortivo e/ou adsortivo, assim como depender da sua
concentragao.

Csolo Clamas
Kq = ou —= 1
Co Cu (1)

em que:

Cylo = concentracdo da substancia de ensaio no solo, no equilibrio (ug - g7%)

Clamas = concentracdo da substancia de ensaio nas lamas, no equilibrio, (ug - g71)

C, = concentragio da substancia de ensaio na fase aquosa, no equilibrio (ug - g™', pg - ml™).

K¢ coeficiente de adsorcio de Freundlich. Este coeficiente é definido como a concentracdo da substincia de
ensaio no solo ou nas lamas de depuragdo (x/m) quando a concentragio de equilbrio na fase aquosa (C,q) é
igual a um. Esta grandeza é expressa em pg - g”! de componente com comportamento absortivo efou adsor-
tivo. O valor de K¢ pode ser afectado pelas propriedades desse componente.

1
log % =log K¢ + o -log Cyq (2)

em que:

x/m = quantidade da substincia de ensaio x (ng) adsorvida numa quantidade m (g) de componente com
comportamento absortivo e/ou adsortivo, no equilibrio

1/n

declive da isotérmica de adsor¢do de Freundlich

C, = concentragdo da substancia de ensaio na fase aquosa, no equilibrio (ug - ml™)

X
Quando C,q = 1; log K = log o
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1.3.

1.4.

K, coeficiente de distribui¢do (Ky) ou coeficiente de adsor¢do de Freundlich (K normalizados para o teor de
carbono organico (f,.), de um componente com comportamento absortivo efou adsortivo. Esta grandeza é um
indicador adequado do grau de adsor¢do entre a substancia e o componente com comportamento absortivo
efou adsortivo, principalmente no caso de compostos quimicos ndo ionizados, permitindo que sejam feitas
comparagdes entre diferentes compostos quimicos. Dependendo das unidades de Ky ou de K¢, o K,. pode ser
adimensional ou expresso em ml - g”! or pg - g7! de matéria organica:

K¢

K, (adimensional ou ml - g™!) ou P (ug-g™h (3)

-
0C —
foc

Embora a relagdo entre K. e K4 ndo seja sempre linear, pelo que os valores de K. podem variar de solo para
solo, esta variabilidade ¢ significativamente reduzida comparativamente a registada para os valores de Ky ou
Kr.

O coeficiente de adsor¢do (K,.) é deduzido a partir do factor de capacidade (k'), utilizando uma curva de cali-
bragdo de log k' em funcido de log K. dos compostos de referéncia seleccionados.

K - “‘t;to (4)
0

em que:
tg: tempo de retencdo em HPLC da substincia de ensaio e da substancia de referéncia (em minutos)
to: tempo-limite em HPLC (minutos) (ver ponto 1.8.2).

Pow: coeficiente de parti¢do octanol-dgua. Este coeficiente define-se como a razdo entre as concentragdes da
substancia dissolvida em n-octanol e em dgua. Trata-se de uma grandeza adimensional

Coctanol
Pow = ——— (= Kow 5
£ Kon) 5

SUBSTANCIAS DE REFERENCIA

Antes da utilizagio do método, é necessdrio conhecer a féormula estrutural, o grau de pureza e a constante de
dissociagdo (caso seja adequado). Serd 1til dispor de informagdes relativas a solubilidade em dgua e em solven-
tes organicos, ao coeficiente de particio octanol-dgua e as caracteristicas de hidrélise.

De forma a correlacionar os valores de reten¢do, medidos em HPLC, de uma substancia de ensaio com o seu
coeficiente de adsorcdo, K, deverd ser tracada uma curva de calibracio de log K,. em fungio de log k'
Deverdo ser utilizados, no minimo, seis valores de referéncia, dos quais pelo menos um deverd estar acima e
outro abaixo do valor esperado para a substincia de ensaio. O grau de exactidio do método serd melhorado
significativamente se forem utilizadas substancias de referéncia estruturalmente relacionadas com a substancia
de ensaio. Caso estes dados ndo estejam disponiveis, cabe ao analista seleccionar as substancias de calibragdo
adequadas. Nesse caso, deverd ser escolhido um conjunto mais abrangente de substincias, estruturalmente
heterogéneas. Nas tabelas 1 e 3 do apéndice apresentam-se listas das substancias e valores de K . que podem
ser utilizados para as lamas de depuragdo e para os solos, respectivamente. A seleccio de outras substincias
de calibragdo deverd ser devidamente justificada.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

O HPLC é realizado em colunas analiticas com enchimento de cianopropilo comercial em fase sélida contendo
grupos lipofilicos e grupos polares. E utilizada uma fase estaciondria com polaridade moderada baseada numa
matriz de silica.

- 0-Si — CH, - CH, - CH, -CN

silica espagador apolar grupo polar
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1.5.

O principio do método de ensaio é semelhante ao utilizado no método de ensaio A.8 (coeficiente de parti¢do,
método de HPLC). A substincia de ensaio interage com a fase estaciondria ao passar pela coluna juntamente
com a fase mével, sendo retardada em resultado da parti¢do entre as fases mével e estaciondria. A composi¢io
mista da fase estaciondria, que contém grupos polares e grupos apolares, permite que a interac¢do dos grupos
polares e apolares de determinada molécula ocorra de forma semelhante a que se verifica com a matéria orga-
nica em matrizes de solo ou de lamas de depuracdo, possibilitando o estabelecimento de uma relacio entre o
tempo de reten¢do na coluna e o coeficiente de adsor¢do & matéria organica.

O pH tem uma influéncia significativa no comportamento absortivo efou adsortivo, sobretudo no caso de
substancias polares. Em solos agricolas ou em tanques de esta¢des de tratamento de dguas residuais, o pH varia
normalmente entre 5,5 e 7,5. Relativamente a substancias ionizdveis, deverdo ser efectuados dois ensaios, um
com a forma ionizada e outro com a forma ndo ionizada em solugdes tampdo adequadas, apenas nos casos
em que pelo menos 10 % do composto de ensaio se encontre dissociado a pH entre 5,5 e 7,5.

Uma vez que, para avaliar os resultados, utiliza-se apenas a relagdo entre a retengdo na coluna de HPLC e o
coeficiente de adsorgdo, ndo é necessrio utilizar qualquer método quantitativo, determinar o tempo de
retengdo. Caso se disponha de um conjunto adequado de substincias de referéncia e estejam estabelecidas con-
digdes experimentais padrdo, o presente método constitui um modo répido e eficaz para estimar o valor do
coeficiente de adsorcio K.

APLICABILIDADE DO ENSAIO

O método de HPLC ¢ aplicavel a substincias quimicas (marcadas ou ndo) para as quais exista um sistema de
detecgio adequado (por exemplo, espectrofotdmetro, detector de radioactividade) e que sejam suficientemente
estaveis durante o periodo de ensaio. O método pode ser particularmente dtil no caso de produtos quimicos
que sejam dificeis de estudar com outros sistemas experimentais (ou seja, substancias voldteis, substincias que
ndo sdo soliveis em dgua em concentragdes que possam ser determinadas analiticamente, substincias que
apresentem uma elevada afinidade para a superficie dos sistemas de incubagdo). O método pode ser utilizado
para misturas que apresentam bandas de elui¢do ndo resolvidas. Nesse caso, devem ser referidos os limites
superior e inferior dos valores de log K, dos compostos presentes na mistura de ensaio.

As impurezas podem por vezes representar um problema para a interpretagio dos resultados de HPLC. No
entanto, a sua influéncia pode ser minimizada se a substincia de ensaio puder ser inequivocamente identifi-
cada pelo método analitico e separada das impurezas.

O presente método encontra-se validado para as substincias descritas na tabela 1 do apéndice, tendo sido
igualmente aplicado a uma série de outros compostos quimicos pertencentes as seguintes familias de compos-
tos:

— aminas aromdticas (por exemplo, trifluralina, 4-cloroanilina, 3,5-dinitroanilina, 4-metilanilina, N-metilani-
lina, 1-naftilamina),

— ésteres de dcidos carboxilicos aromdticos (por exemplo, éster metilico do dcido benzdico, éster etilico do
dcido 3,5-dinitrobenzdico),

— hidrocarbonetos aromdticos (por exemplo, tolueno, xileno, etilbenzeno, nitrobenzeno),

— ésteres do 4cido ariloxifenoxipropionico (por exemplo, diclofop-metilo, fenoxaprop-etilo, fenoxaprop-
-P-etilo),

— fungicidas benzimidazélicos e imidazdlicos (por exemplo, carbendazim, fuberidazol, triazéxido),

— amidas de 4cidos carboxilicos (por exemplo, 2-clorobenzamida, N,N-dimetilbenzamida, 3,5-dinitrobenza-
mida, N-metilbenzamida, 2-nitrobenzamida, 3-nitrobenzamida),

— hidrocarbonetos clorados (por exemplo, endosulfan, DDT, hexaclorobenzeno, quintozeno, 1,2,3-tricloro-
benzeno),

— insecticidas organo-fosforados (por exemplo, azinfos-metilo, dissulfotdo, fenamifos, isofenfos, pirazofos,
sulprofos, triazofos),

— fendis (por exemplo, fenol, 2-nitrofenol, 4-nitrofenol, pentaclorofenol, 2,4,6-triclorofenol, 1-naftol),
— derivados da fenilureia (por exemplo, isoproturdo, monolinurdo, pencicurdo),

— corantes (por exemplo, Amarelo Acido 219, Azul Bisico 41, Vermelho Directo 81),
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1.6.

1.7.

— hidrocarbonetos poliaromdticos (por exemplo, acenafteno, naftaleno),
— herbicidas do tipo 1,3,5-triazina (por exemplo, prometrino, propazina, simazina, terbutrina),

— derivados de triazole (por exemplo, tebuconazole, triadimefona, tradimenol, triapentenol).

O presente método ndo é aplicdvel a substancias que reajam com o eluente ou com a fase estaciondria nem a
substincias que interajam de forma especifica com componentes inorganicos (por exmplo, formagio de agre-
gados de complexos com minerais argilosos). O presente método pode nido ser adequado para a anilise de sur-
factantes, compostos inorgénicos ou dcidos e bases moderadamente fortes ou fortes. O presente método per-
mite determinar valores de log K, entre 1,5 e 5,0. Na medi¢do de substincias ionizdveis deve utilizar-se uma
fase movel tamponada, sendo necessirio tomar precaucdes de modo a evitar a precipitagio dos componentes
do tampdo ou da substancia de ensaio.

CRITERIOS DE QUALIDADE
Exactidio

De um modo geral, o coeficiente de adsor¢io de uma substincia de ensaio pode ser estimado com uma mar-
gem de erro de £ 0,5 unidades de logaritmo, relativamente ao valor determinado em reactor descontinuo (ver
tabela 1 do apéndice). Poderd obter-se um grau de exactiddo superior se se utilizarem substincias de referéncia
estruturalmente relacionadas com a substancia de ensaio.

Repetitividade

Cada determinacdo deve ser feita pelo menos em duplicado. Os valores de log K, obtidos em cada medigdo
devem encontrar-se numa gama de 0,25 unidades de logaritmo.

Reprodutibilidade

A experiéncia obtida até a0 momento com a aplica¢do do presente método suporta a sua validade. Numa ané-
lise do método de HPLC, realizada com 48 substancias (pesticidas, na sua maior parte) relativamente as quais
existiam valores fidveis de K . em solos, o coeficiente de correlagdo obtido foi de R = 0,95 (10) (11).

De modo a melhorar e validar o presente método, foi efectuado um ensaio comparativo inter-laboratorial no
qual participaram 11 laboratérios (12). Os resultados desse ensaio sdo apresentados na tabela 2 do apéndice.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO
Estimativa preliminar do coeficiente de adsor¢io

O coeficiente de particdo octanol-dgua P, (= K,,), assim como, em certa medida, a solubilidade em é4gua,
podem ser utilizados como indicadores da extensdo da adsor¢do, em particular para substancias ndoionizdveis,
podendo assim ser utilizados numa primeira aproximagdo com vista a determinar a gama de variagdo do valor
do coeficiente de adsor¢do. Relativamente a vérios grupos de compostos quimicos. Tém sido publicadas uma
série de correlagdes tteis relativamente a vérios grupos de compostos quimicos (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Equipamento

£ necessdrio um cromatdgrafo de fase liquida equipado com uma bomba de pulsacio livre e um equipamento
de deteccdo adequado. Recomenda-se a utilizacio de uma vilvula de injeccdo com ciclos de injeccdo. Deverdo
ser utilizadas resinas comerciais de cianopropilo quimicamente ligado a uma base de silica (por exemplo,
Hypersil e Zorbax CN). Poderd interpor-se uma coluna de protec¢do do mesmo material entre o sistema de
injec¢do e a coluna analitica. A eficiéncia de separacdo das colunas poderd variar substancialmente em fungdo
do fabricante. Como referéncia, relativamente aos factores de capacidade k' deverdo ser atingidos os seguintes
valores: log k' > 0,0 para log K, = 3,0 e log k' > 0,4 para log K,. = 2,0, quando se utiliza uma fase mével de
metanol/dgua nas proporcdes de 55[45 %.

Fases moveis

Foram ensaiadas diversas fases moveis, sendo recomendadas as duas seguintes:
— metanol/dgua (55[45 % v|v),

— metanol/0,01 M tampdo citrato pH 6,0 (55[45 % v/v).
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1.8.1.

1.8.2.

1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.3.

1.8.4.

Na preparacdo do solvente de elui¢do, deve utilizar-se metanol com grau de pureza para HPLC e dgua destilada
ou tampdo citrato. Os gases da mistura devem ser eliminados antes da sua utilizacdo. Deve utilizar-se uma
elui¢do isocrdtica. Se o uso de misturas metanol/dgua ndo for apropriado, pode tentar utilizar-se outras mistu-
ras dgua/solventes organicos como, por exemplo, etanol/dgua ou acetonitrilofdgua. Para compostos ionizdveis,
é recomendada a utilizagdo da solugdo tampdo, de modo a estabilizar o pH. Deverdo tomar-se precaugdes para
evitar a precipitacdo de sais e a deterioragdo da coluna, que podem ocorrer com algumas misturas de fase
organica/tampdo.

Nio devem ser utilizados aditivos, como reagentes de pares iénicos, uma vez que estes podem afectar as pro-
priedades absortivas efou adsortivas da fase estaciondria, de uma forma que poderd ser irreversivel. E por esta
razdo obrigatério que os ensaios com aditivos sejam realizados em colunas separadas do mesmo tipo.

Solutos

Tanto as substancias de ensaio como as de referéncia devem ser dissolvidas na fase maével.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO
Condicoes de ensaio

Deve ser registada a temperatura a qual se efectuam as medidas. E fortemente recomendada a utilizacio de um
compartimento de colunas com controlo de temperatura, de modo a garantir condi¢des de temperatura cons-
tante durante a calibracdo, de avaliagdo prévia e das medicdes da substancia de ensaio.

Determinagdo do tempo limite t,

Podem ser utilizados dois métodos diferentes na determina¢do do tempo limite t, (ver também ponto 1.2).

Determinagio do tempo limite t, através de uma série homdloga

Este procedimento provou dar origem a valores de t, fidveis e padronizados. Pormenores sobre este método
podem ser encontrados no método de ensaio A.8: coeficiente de particio (n-octanol/dgua), método de HPLC.

Determinagdo do tempo limite t, através de substancias inertes que ndo sdo retidas pela coluna

Esta técnica baseia-se na injec¢do de solugdes de formamida, ureia ou nitrato de s6dio. As medigdes devem ser
feitas, pelo menos, em duplicado.

Determinacgdo dos tempos de retencio ty

As substincias de referéncia devem ser seleccionadas de acordo com o procedimento descrito no ponto 1.3.
Para determinar os respectivos tempos de reten¢do, podem ser injectadas misturadas desde que se tenha confir-
mado que o tempo de retencdo de cada um dos padrdes ndo ¢ afectado pela presenca dos outros padrdes. A
calibragdo deve ser efectuada a intervalos regulares, pelo menos duas vezes por dia, de modo a poder detectar
quaisquer alteracdes inesperadas no comportamento da coluna. Para uma boa pritica laboratorial, as injecgdes
de calibragdo devem ser efectuadas antes e depois da injeccdo da substancia de ensaio, de modo a confirmar
se ndo houve altera¢des nos tempos de retencdo. As substancias de ensaio sdo injectadas separadamente, em
quantidades o mais reduzidas possivel (de modo a evitar a sobrecarga da coluna), e determinados os seus tem-
pos de retencio.

Para aumentar o grau de confianca das medicdes, as determinacdes devem ser feitas pelo menos em duplicado.
Os valores de log K, obtidos em cada medi¢do devem manter-se numa gama de 0,25 unidades de logaritmo.

Avaliacdo

Os factores de capacidade k' sdo calculados a partir do tempo limite t, e dos tempos de retengdo t das subs-
tancias de referéncia seleccionadas, de acordo com a equagdo 4 (ver ponto 1.2.)

Os valores de log k' das substancias de referéncia sdo em seguida representados graficamente em funcdo dos
respectivos valores de log K., obtidos nos ensaios em reactor descontinuo fornecidos nas tabelas 1 ¢ 3 do
apéndice. Através deste grafico, o valor de log k' de uma substincia de ensaio ¢é entdo utilizado para determi-
nar o seu valor de log K. Se os resultados obtidos revelarem que o valor de log K,. da substincia de ensaio
se encontra fora da curva de calibracdo, o ensaio deve ser repetido com outras substancias de referéncia, mais
adequadas.

DADOS E RELATORIO

O relatério deve incluir a seguinte informagao:

— a identidade das substincias de ensaio e de referéncia, e o seu grau de pureza e, se relevante, os respecti-
vos valores de pK,,
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a descri¢do do equipamento e das condi¢des de funcionamento, por exmplo, o tipo e a dimensio da
coluna analitica (e da coluna de proteccdo), os meios de deteccdo, a fase mével (composicdo relativa e
pH), a gama de temperaturas observadas durante o decorrer das medicdes,

o tempo limite e 0 método utilizado para a sua determinacio,

as quantidades das substancias de ensaio e de referéncia introduzidas na coluna,

os tempos de retengdo dos compostos de referéncia utilizados para a calibragdo,

as caracteristicas da regressdo linear dos pontos experimentais (log k' em funcdo de log K,) e um gréfico
da recta obtida por regressio linear,

os dados sobre o tempo médio de retencdo e o valor estimado para log K, do composto de ensaio,

— cromatogramas.
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Comparagio entre os valores de K, para solos e lamas de depuragio e os valores calculados pelo método de

APENDICE
TABELA 1

HPLC () ()

Substancia Niimero CAS Ei‘;g dI:f;Z ig;f Log K, HPLC A Log K, solos L;%LKEC A

Atrazina 1912-24-9 1,66 2,14 0,48 1,81 2,20 0,39
Linurao 330-55-2 2,43 2,96 0,53 2,59 2,89 0,30
Fentido 55-38-9 3,75 3,58 0,17 3,31 3,40 0,09
Monurdo 150-68-5 1,46 2,21 0,75 1,99 2,26 0,27
Fenantreno 85-01-8 4,35 3,72 0,63 4,09 3,52 0,57
Ester fenilico do 4cido 93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
benzoico

Benzamida 55-21-0 1,60 1,00 0,60 1,26 1,25 0,01
4-Nitrobenzamida 619-80-7 1,52 1,49 0,03 1,93 1,66 0,27
Acetanilida 103-84-4 1,52 1,53 0,01 1,26 1,69 0,08
Anilina 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-Dicloroanilina 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

(') W. Kérdel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Application of the HPLC-screening method for the determination of the adsorption

coefficient on sewage sludges. Chemosphere, 35(1/2), pp. 121-128.

() W. Kordel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determination of the adsorption-coefficients of organic substances on sewage sludges.

Chemosphere, 35 (1/2), pp. 107-119.

Resultados de um ensaio comparativo inter-laboratorial (11 laboratérios participantes), efectuado com o

TABELA 2

objectivo de melhorar e validar o0 método de HPLC (1)

Substanci Nimero CAS Log Ko o L8 F

whnes e (OECD 106) (método de HPLC)
Atrazina 1912-24-9 1,81 78 £ 16 1,89
Monurdo 150-68-5 1,99 100 £ 8 2,00
Triapentenol 77608-88-3 2,37 292 + 58 2,47
Linurdo 330-55-2 2,59 465 £ 62 2,67
Fentido 55-38-9 3,31 2062 + 648 3,31

() W. Kérdel, G. Kotthoff, J. Miiller (1995). HPLC-screening method for the determination of the adsorption coefficient on soil-results

of a ring test. Chemosphere, 30(7), pp. 1373-1384.
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Substincias de referéncia recomendadas para 0 método de HPLC baseado em dados de adsorcio em solos

TABELA 3

Valores médios de

Nimero de valores

Substancia de referéncia Néimero CAS | log K, em reactor K Log desvio-padrio Fonte
descontinuo oc
Acetanilida 103-84-4 1,25 4 0,48 ®)
Fenol 108-95-2 1,32 4 0,70 ®
2-Nitrobenzamida 610-15-1 1,45 3 0,90 ®)
N,N-dimetilbenzamida 611-74-5 1,52 2 0,45 )
4-Metilbenzamida 619-55-6 1,78 3 1,76 ®
Benzoato de metilo 93-58-3 1,80 4 1,08 ®
Atrazina 1912-24-9 1,81 3 1,08 ©
Isoproturdo 34123-59-6 1,86 5 1,53 ©
3-Nitrobenzamida 645-09-0 1,95 3 1,31 ()
Anilina 62-53-3 2,07 4 1,73 ®
3,5-Dinitrobenzamida 121-81-3 2,31 3 1,27 (b)
Carbendazim 10605-21-7 2,35 3 1,37 ©
Triadimenol 55219-65-3 2,40 3 1,85 ©
Triazoxido 72459-58-6 2,44 3 1,66 ©
Triazofos 24017-47-8 2,55 3 1,78 ©
Linurdo 330-55-2 2,59 3 1,97 ©
Naftaleno 91-20-3 2,75 4 2,20 ®
Endosulfan-diol 2157-19-9 3,02 5 2,29 ©
Metiocarbe 2032-65-7 3,10 4 2,39 ©
Amarelo Acido 219 63405-85-6 3,16 4 2,83 ®)
1,2,3-Triclorobenzeno 87-61-6 3,16 4 1,40 ®
y-HCH 58-89-9 3,23 5 2,94 ®)
Fentido 55-38-9 3,31 3 2,49 ©
Vermelho Directo 81 2610-11-9 3,43 4 2,68 ®
Pirazofos 13457-18-6 3,65 3 2,70 ©
a-Endosulfan 959-98-8 4,09 5 3,74 ©)
Diclofop-metilo 51338-27-3 4,20 3 3,77 ©
Fenantreno 85-01-8 4,09 4 3,83 @)
Azul Bdsico 41 (mistura) 26850-47-5 4,89 4 4,46 ®
12270-13-2

DDT 50-29-3 5,63 1 — ()

(*) W. Kordel, J. Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoeffizienten organischer Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Report

No 106 01 044 (1994).

() B.V. Oepen, W. Kordel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, pp. 285-304.
() Dados fornecidos por entidades industriais.
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1.1.

1.2.

1.3.

C.20. ENSAIO SOBRE A REPRODUCAO DE DAPHNIA MAGNA

METODO

Este método de ensaio de toxicidade na reproducio baseia-se na publicagdo OECD TG 211 (1998) (normas
de ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

O principal objectivo do ensaio consiste em determinar o efeito de produtos quimicos sobre a produgdo de
descendéncia de Daphnia magna.

DEFINICOES E UNIDADES

Animais progenitores: as fémeas Daphnia presentes no inicio do ensaio e cuja reprodugdo ¢ o objecto do
estudo.

Descendéncia: os juvenis Daphnia produzidos pelos animais progenitores no decorrer do ensaio.

Menor concentragio com efeito observivel (LOEC): a menor concentragio testada em que a substancia
ensaiada produz um efeito observavel estatisticamente significativo sobre a reproducio e mortalidade dos pro-
genitores (a p < 0,05), comparativamente ao controlo, durante um periodo de exposicdo definido. No entanto,
todas as concentragdes de ensaio superiores a LOEC devem ter um efeito nocivo igual ou superior ao verifi-
cado para a LOEC. Quando estas duas condi¢des ndo puderem ser satisfeitas, deverd ser fornecida uma expli-
cagdo pormenorizada sobre a forma como se determinou a LOEC (e, consequentemente, a NOEC).

Concentracio sem efeito observdvel (NOEC): a mais elevada concentracdo ensaiada que, quando compa-
rada com o controlo, ndo tem qualquer efeito estatisticamente significativo (p < 0,05), durante um periodo de
exposi¢do definido (corresponde a concentra¢do ensaiada imediatamente abaixo da LOEC).

CE,: a concentragdo da substancia de ensaio dissolvida em dgua que provoca uma redugdo de x % na repro-
dugdo da Daphnia magna, durante um periodo de exposicio definido.

Taxa intrinseca de crescimento: uma medida do crescimento da populacio que integra a producio de des-
cendéncia e a mortalidade especifica da idade (20) (21) (22). O seu valor serd igual a zero nas popula¢des
estdveis, positivo para as populacdes em crescimento e negativo para populagdes em declinio. Manifesta-
mente, a tltima situagdo ndo é sustentdvel e, em tltima andlise, conduzird a extingdo.

Limite de detecgdo: a menor concentragio que pode ser detectada, mas ndo quantificada.
Limite de determinacio: a menor concentragio que pode ser medida de forma quantitativa.

Mortalidade: um animal é considerado morto quando permanece imével, isto é, quando ndo é capaz de
nadar ou quando ndo se observa movimento dos apéndices ou do pds-abdémen no intervalo de 15 segundos
ap0s agitacdo suave do recipiente de ensaio (se for utilizada outra defini¢do, esta deve ser mencionada junta-
mente com a sua referéncia).

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

As fémeas jovens Daphnia (os animais progenitores), com menos de 24 horas de vida no inicio do ensaio, sio
expostas a substancia de ensaio misturada na dgua em diversas concentragdes. A duracdo do ensaio é de 21
dias. No fim do ensaio, ¢ determinado o ndmero total de descendentes vivos produzidos por cada animal pro-
genitor que esteja vivo. Isto significa que sdo excluidos dos calculos os juvenis produzidos por adultos que
morreram durante o ensaio. A producdo de descendéncia pelos animais progenitores pode expressar-se de
outras formas (por exemplo, pelo ndmero de descendentes vivos produzidos por animal e por dia, desde o
primeiro dia em que se observou descendéncia), mas estas devem ser descritas juntamente com o nimero
total de juvenis produzidos por progenitor vivo no fim do ensaio. A produgdo de descendéncia pelos animais
expostos a substancia de ensaio é comparada com a obtida no(s) controlo(s), a fim de determinar a menor
concentragdo com efeito observdvel (LOEC) e, consequentemente, a concentragdo sem efeito observdvel
(NOEQ). Adicionalmente, e na medida do possivel, os dados sdo analisados utilizando um modelo de regressio
de modo a estimar a concentragdo que causaria uma redugdo de x % na producdo de descendéncia (isto é
CEsq, CE,q ou CE;).

E necessdrio registar também a sobrevivéncia dos animais progenitores e o tempo que decorreu até ao apare-
cimento dos primeiros juvenis. Podem ainda ser examinados outros efeitos relacionados com a substincia, em
pardmetros como o crescimento (o comprimento, por exemplo) e, possivelmente, a taxa intrinseca de cresci-
mento.
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1.4.

1.5.

1.6.

INFORMACAO SOBRE A SUBSTANCIA DE ENSAIO

Deverdo estar disponiveis os resultados de um ensaio de toxicidade aguda (ver método C.2, parte 1) realizado
com a Daphnia magna. Estes resultados podem ser tteis para seleccionar um intervalo apropriado de concen-
tragdes a usar nos ensaios de reprodugdo. A solubilidade em dgua e a pressio de vapor da substincia de
ensaio deverdo ser conhecidas, e deverd estar disponivel um método analitico fidvel para a quantificagdo da
substincia nas solugdes de ensaio, relativamente ao qual esteja descrita a eficiéncia de recuperagdo e o limite
de determinacdo.

A férmula estrutural, o grau de pureza da substancia, a estabilidade a luz, a estabilidade nas condigdes do
ensaio, o pKa, o P, e os resultados do ensaio para a biodegradabilidade «ficil> constituem informacdes relati-
vas a substancia que podem ser Uteis para o estabelecimento das condi¢des do ensaio (ver método C.4).

VALIDADE DO ENSAIO

Para que um ensaio seja valido, deverdo ser satisfeitos os seguintes critérios relativamente ao(s) controlo(s):
— a mortalidade dos animais progenitores (fémea Daphnia) no fim do ensaio ndo deve exceder 20 %;

— o numero médio da descendéncia viva, produzida por animal progenitor sobrevivente no fim do ensaio
deve ser > 60.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO
Equipamento

Os recipientes de ensaio e outros aparelhos que entrem em contacto com as solucdes de ensaio devem ser,
exclusivamente, de vidro ou outro material quimicamente inerte. Os recipientes de ensaio utilizados serdo,
normalmente, copos de vidro.

Adicionalmente, serd necessério utilizar parte ou a totalidade do seguinte equipamento:

— medidor de oxigénio (com microeléctrodo ou outro equipamento adequado para a medicdo de oxigénio
dissolvido em amostras com volume reduzido),

— aparelhos adequados para o controlo da temperatura,
— medidor de pH,
— equipamento para a determinagdo da dureza da dgua,

— equipamento para a determinagio da concentragdo de carbono organico total (COT) da dgua ou equipa-
mento para a determinagdo da caréncia quimica de oxigénio (CQO),

— aparelho adequado para o controlo do regime de luz e a medigdo da intensidade da luz.
Organismos de ensaio

A espécie a ser utilizada no ensaio é a Daphnia magna Straus. Podem ser utilizadas outras espécies de Daph-
nia, desde que obedecam aos critérios de validade (o critério de validade relativo a producdo de descendéncia
nos controlos deve ser aplicdvel a espécie de Daphnia). Se forem utilizadas outras espécies de Daphnia, estas
devem ser claramente identificadas e o seu uso justificado.

E desejavel que os clones tenham sido identificados, por genotipagem. A investigacio jd efectuada nesse domi-
nio (1) demostrou que a reprodugdo do clone A (proveniente do IRCHA, em Franga) (3) obedece de forma
satisfatoria ao critério de validade de uma média > 60 descendentes por animal progenitor sobrevivente,
quando cultivado nas condigdes descritas no presente método. No entanto, sdo aceitdveis outros clones, desde
que se demonstre que a cultura de Daphnia satisfaz os critérios de validade para o ensaio.

No inicio do ensaio, os animais devem ter menos de 24 horas de vida e ndo devem fazer parte da primeira
ninhada do progenitor. Devem provir de um lote sauddvel [isto €, ndo evidenciar sinais de distdrbio, tais
como elevada mortalidade, presenca de machos e ovos de repouso (ephippia), atraso na produ¢do da primeira
ninhada, animais descorados, etc.]. O lote de animais deve ser mantido em condi¢des de cultura (luz, tempera-
tura, meio, alimentagdo e niimero de animais por unidade de volume) semelhantes as que irdo ser utilizadas
no ensaio. Se o meio de cultura da Daphnia a ser utilizado no ensaio for diferente do utilizado para a cultura
de rotina da Daphnia, é boa pritica incluir um periodo de aclimatagdo de cerca de trés semanas antes do
ensaio (isto ¢, uma geragdo) para evitar perturbacdes nos animais progenitores.
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1.6.3.

1.6.4.

1.7.

Meio de ensaio

£ recomendada a utilizagdo, neste ensaio, de um meio totalmente definido. Isto permite evitar o uso de aditi-
vos (por exemplo, algas marinhas, extracto de solo, etc.), que sdo dificeis de caracterizar, e assim melhorar o
processo de padronizacdo entre laboratérios. Foram considerados adequados para este fim os meios Elendt
M4 (4) e M7 (ver apéndice 1). Sdo aceitdveis, no entanto, outros meios [ver, por exemplo, (5) e (6)] desde que
as caracteristicas da cultura de Daphnia satisfacam os critérios de validade para o ensaio.

Se for utilizado um meio que inclui aditivos ndo definidos, estes deverdo ser claramente especificados e o rela-
tério do ensaio deverd incluir informacdes sobre a composi¢do, nomeadamente no que diz respeito ao teor
de carbono, jd que este poderd contribuir para o alimento fornecido. Recomenda-se que o carbono orgéinico
total (COT) efou a caréncia quimica de oxigénio (CQO) da solugdo de reserva do aditivo orgénico sejam deter-
minados, e feita uma estimativa da contribui¢do resultante para os valores COT/CQO no meio de ensaio.
Recomenda-se que os niveis de COT no meio (isto &, antes da adi¢do das algas) sejam inferiores a 2 mg/l (7).

Quando as substancias de ensaio contém metais, é importante reconhecer que as propriedades do meio de
ensaio (por exemplo, a dureza, capacidade quelante) podem ter influéncia na toxicidade da substancia de
ensaio. Por esta razdo, é desejdvel utilizar um meio cuja composi¢do seja totalmente conhecida. No entanto,
actualmente, os Uinicos meios totalmente definidos que se sabe serem adequados para a cultura a longo prazo
da Daphnia magna sio os meios Elendt M4 e M7. Ambos os meios contém o agente quelante EDTA. Alguns
estudos (2) demonstram que a «toxicidade aparente» do cddmio é geralmente menor quando o ensaio da
reprodugdo ¢ realizado em meios M4 e M7 do que quando ¢ realizado num meio que ndo contém EDTA. Em
consequéncia, os meios M4 ¢ M7 ndo sdo recomendados para o ensaio de substincias contendo metais,
devendo igualmente ser evitados outros meios contendo agentes quelantes. Para substancias que contenham
metais, poderd ser aconselhdvel utilizar um meio alternativo, como, por exemplo, dgua dura ASTM recons-
tituida (7), que ndo contém EDTA, com adi¢do de extracto de algas marinhas (8). Esta combinagdo de dgua
dura ASTM reconstituida e extracto de algas marinhas é também adequada para culturas de longo prazo e
ensaios de Daphnia magna (2), embora ainda exerca uma fraca acdo quelante devido ao componente organico
existente no extracto de algas marinhas adicionado.

A concentragdo de oxigénio dissolvido no inicio e ao longo do ensaio deve ser superior a 3 mg/l. O valor de
pH deve estar situado entre 6 e 9 e ndo deve variar em nenhum ensaio mais do que 1,5 unidades. Reco-
menda-se uma dureza superior a 140 mg/l (como CaCOs). Ensaios a este nivel e superiores demonstraram
que, nessas condi¢des, a produgdo de descendéncia cumpre os critérios de validade (9) (10).

Solucdes de ensaio

De um modo geral, as solugdes de ensaio com as concentra¢des escolhidas sdo preparadas por dilui¢do de
uma solucdo de reserva. As solucdes de reserva devem ser preparadas, de preferéncia, por dissolugdo da subs-
tancia no meio de ensaio.

Em alguns casos, pode ser necessdrio recorrer a solventes organicos ou dispersantes de modo a produzir uma
solugdo de reserva com uma concentragio adequada, mas deverdo ser feitos todos os esforcos de modo a evi-
tar a utilizagdo de tais substancias. A acetona, o etanol, o metanol, a dimetilformamida e o trietilenoglicol
constituem exemplos de solventes adequados. Como exemplos de dispersantes adequados, podem citar-se o
Cremophor RH40, a metilcelulose 0,01 % ¢ o HCO-40. Em qualquer um dos casos, a substancia de ensaio
presente nas solugdes nunca deve exceder o limite de solubilidade no meio de ensaio.

Utilizam-se solventes com o fim de preparar uma solucdo de reserva que permita o doseamento exacto da
substincia no meio de cultura. Na concentra¢do recomendada para meio de ensaio final (isto é < 0,1 ml/l), os
solventes acima indicados ndo sdo toxicos, nem aumentam a solubilidade da substancia em dgua.

Os dispersantes podem ser tteis para o doseamento e dispersdo correctos da substincia. Na concentragio
recomendada para o meio de ensaio final (< 0,1 mlfl), os dispersantes acima indicados ndo sdo tdxicos, nem
aumentam a solubilidade da substancia em dgua.

PLANEAMENTO DO ENSAIO

Os tratamentos devem ser distribuidos pelos recipientes de ensaio e todos os processos de manuseamento
subsequentes devem ser efectuados de modo aleatério. O ndo cumprimento destas recomendacdes pode pro-
vocar desvios nos resultados que poderdo ser erradamente interpretados como um efeito da concentracdo. Em
particular, se as unidades experimentais forem manuseadas por ordem de tratamento ou concentracdo, alguns
efeitos relacionados com o tempo, como a fadiga do operador ou outro tipo de erro, poderdo ter efeitos e
repercussdes de major dimensdo nas concentragdes mais elevadas. Além disso, se houver indica¢des de que os
resultados do ensaio podem ser afectados por uma condi¢do inicial ou ambiental do ensaio, como a locali-
zagdo no laboratério, deve considerar-se a possibilidade de efectuar o ensaio por agrupamento de recipientes.
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1.8.1.1.

1.8.1.2.

1.8.1.3.

1.8.1.4.

1.8.1.5.

PROCEDIMENTO

Condigdes de exposicio
Duracdo

A duragdo do ensaio é de 21 dias.
Carga

Os animais progenitores sdo mantidos individualmente, um em cada recipiente de ensaio, contendo cada reci-
piente 50-100 ml de meio.

Por vezes, podem ser necessdrios volumes maiores de modo a possibilitar o cumprimento dos requisitos do
procedimento analitico utilizado para a determina¢do da concentragio da substincia de ensaio, embora seja
também permitida a jungdo de repeticdes para andlise quimica. Se forem utilizados volumes superiores a
100 ml, poderd ser necessdrio aumentar a racdo fornecida as Daphnia de modo a assegurar uma disponibili-
dade adequada de alimento e o cumprimento dos critérios de validade. Em ensaios por escoamento, podem
ser considerados, por razdes técnicas, planos alternativos (por exemplo, quatro grupos de 10 animais num
volume de ensaio maior), devendo, no entanto, qualquer alteracdo do plano do ensaio ser indicada no relaté-
rio.

Ntimero de animais

Para ensaios semiestiticos, deverdo ser mantidos individualmente, pelo menos, 10 animais em cada concen-
tracdo de ensaio e 10 animais nas séries de controlo.

Para ensaios por escoamento, concluiu-se ser adequado dividir 40 animais por quatro grupos de 10 animais
para cada concentragdo de ensaio (1). Pode ser utilizado um nimero menor de organismos de ensaio, sendo
recomendado um minimo de 20 animais para cada concentra¢do, repartidos por duas ou mais repeti¢des
com igual nimero de animais (por exemplo, quatro repeti¢des com cinco animais cada). Convém salientar
que nos ensaios em que os animais sio mantidos em grupos, ndo serd possivel expressar a produgdo de des-
cendéncia em termos de niimero total de descendentes vivos produzidos por animal progenitor vivo no fim
do ensaio se os animais progenitores morrerem. Nestes casos, a produgdo de descendéncia deve ser expressa
em termos de «ntimero total de descendentes vivos produzidos por progenitor presente no inicio do ensaio».

Alimentacdo

Para ensaios semiestdticos, a alimentagdo deve ser fornecida de preferéncia diariamente, no minimo, trés vezes
por semana (isto é, correspondendo as mudancas de meio). Qualquer desvio em relagdo a essa norma (por
exemplo, para ensaios por escoamento) deverd ser indicado no relatério.

Durante o ensaio, a dieta dos animais progenitores deverd consistir, de preferéncia, em células de algas vivas
de uma ou mais das seguintes espécies: Chlorella sp, Selenastrum capricornutum [agora Pseudokirchneriella subcapi-
tata (11)] e Scenedesmus subspicatus. A dieta fornecida deve basear-se na quantidade do carbono organico (C)
fornecida a cada animal progenitor. Os dados da investiga¢do ja realizada nesta drea (12) demostraram que,
para a Daphnia magna, niveis de ragdo entre 0,1 e 0,2 mg C/Daphnia/dia sdo suficientes para atingir o nimero
de descendentes necessdrio para satisfazer o critério de validade do ensaio. A racdo pode ser fornecida a uma
taxa constante ao longo de todo o periodo do ensaio ou, se for desejavel, pode ser utilizada uma taxa inferior
no inicio, que serd depois aumentada durante o ensaio de modo a compensar o crescimento dos animais pro-
genitores. Neste caso, a ra¢do deverd continuar a manter-se dentro da gama recomendada de 0,1-0,2 mg
C/Daphnia/dia.

Se forem utilizados medigdes alternativas, tais como o nimero de células de algas ou a absorvéncia, para
determinar o nivel de racdo necessdrio (por razdes de conveniéncia, uma vez que as medicdes do teor de car-
bono sdo muito mais demoradas), cada laboratério deve produzir o seu proprio nomograma em que relacione
a medida alternativa com o contetido em carbono da cultura de algas (ver apéndice 2 para conselhos sobre a
elabora¢do do nomograma). Os nomogramas devem ser verificados pelo menos anualmente, e com maior fre-
quéncia se tiverem sido alteradas as condi¢des de cultura das algas. Verificou-se que a absorvancia é uma
medida alternativa mais adequada para a determinagdo do teor de carbono do que o nimero de células (13).

De modo a reduzir o volume do meio de cultura de algas transferido para os recipientes de ensaio, a sus-
pensido de algas fornecida as Daphnia deve ser concentrada. A concentragdo das algas pode ser efectuada por
centrifugacio seguida de re-suspensdo em dgua destilada, dgua desionizada ou meio de cultura de Daphnia.

Luz

Periodo de exposi¢do a luz de 16 horas com uma intensidade que ndo exceda 15-20 pE - m™2 - 571
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1.8.1.6.

1.8.1.7.

1.8.2.

1.8.3.

1.8.4.

Temperatura

A temperatura do meio de ensaio deve situar-se entre 18 e 22 °C. No entanto, para qualquer ensaio, a tempe-
ratura ndo deve, se possivel, variar mais do que 2 °C dentro destes limites (por exemplo, 18-20, 19-21 ou
20-22 °C). Poderd ser vantajoso utilizar um recipiente de ensaio adicional para a monitoriza¢io da tempera-
tura.

Arejamento
Os recipientes de ensaio ndo devem ser arejados durante o ensaio.
Concentracdes de ensaio

Normalmente deverdo ser testadas pelo menos cinco concentracdes de ensaio, dispostas numa série geomé-
trica com um factor de separagio que ndo exceda de preferéncia 3,2 e deverd ser utilizado um ntimero de
repeticdes apropriado para cada concentragdo de ensaio (ver ponto 1.8.1.3). Se forem utilizadas menos de
cinco concentragdes, deverd ser apresentada uma justificacdo. As substancias ndo devem ser ensaiadas acima
do seu limite de solubilidade no meio de ensaio.

Na escolha da gama de concentragdes, importa ter presente o seguinte:

i)  Se o objectivo consistir em determinar a LOEC/NOEC, o valor da menor concentragdo de ensaio deve ser
suficientemente baixo de modo a que a fecundidade aquela concentracio ndo seja significativamente infe-
rior & do controlo. Se ndo for este o caso, o ensaio terd de ser repetido reduzindo a da menor concen-
tracdo ensaiada;

ii) Se o objectivo for a determina¢io da LOEC/NOEC, o valor da maior concentragio de ensaio deve ser sufi-
cientemente elevado para que a fecundidade aquela concentracio seja significativamente inferior a do
controlo. Se ndo for este o caso, o ensaio tera de ser repetido com um aumento da maior concentragdo;

i) Se for estimada a CEy para os efeitos sobre a reproducio, é aconselhdvel utilizar concentragdes suficientes
de modo a definir a CEx com um nivel de confianca apropriado. Se for estimada a CEs, para os efeitos
sobre a reproducdo, é aconselhdvel que a maior concentragio de ensaio seja superior a este valor CEsy.
De outro modo, embora seja ainda possivel estimar o valor CEs, o intervalo de confianga para o valor
CEs, serd muito alargado e poderd ndo ser possivel estabelecer satisfatoriamente o nivel de adequagdo do
modelo ajustado;

iv) A gama de concentragdes de ensaio ndo deverd incluir, de preferéncia, quaisquer concentragdes que
tenham um efeito estatisticamente significativo na sobrevivéncia de adultos, pois tal alteraria a natureza
do ensaio, transformando um ensaio de reproducio simples num ensaio combinado de reprodugio e
mortalidade, o que exigiria uma andlise estatistica muito mais complexa.

O conhecimento prévio da toxicidade da substincia de ensaio (obtido a partir de um ensaio de toxicidade
aguda efou de estudos preliminares para determinagdo das concentragdes, por exemplo) deverd ajudar na
seleccdo das concentragdes de ensaio apropriadas.

Quando for utilizado um solvente ou dispersante na preparacdo de solugdes de ensaio (ver ponto 1.6.4), a
sua concentragdo final nos recipientes de ensaio ndo deverd ser superior a 0,1 ml/l e deverd ser a mesma em
todos os recipientes de ensaio.

Controlos

A par das séries de ensaio, deve ser realizada uma série de ensaios de controlo do meio e, se aplicdvel, uma
série de controlo contendo o solvente ou o dispersante. Quando forem utilizados solventes ou dispersantes, a
sua concentragdo deve ser igual a utilizada nos recipientes contendo a substincia de ensaio. Deve utilizar-se
um niimero apropriado de repeti¢des (ver ponto 1.8.1.3).

Em geral, num ensaio bem realizado, o coeficiente de variagdo relativamente ao niimero médio de descenden-
tes vivos produzidos por animal progenitor no(s) controlo(s) deve ser < 25 %, o que deverd ser descrito nos
planos de ensaio que utilizem animais mantidos individualmente.

Renovagio do meio de ensaio

A frequéncia da renovagdo do meio dependerd da estabilidade da substincia de ensaio, mas deve ser no
minimo de trés vezes por semana. Se, a partir de ensaios de estabilidade preliminares (ver ponto 1.4) a con-
centragdo da substancia de ensaio ndo for estdvel (isto &, se ela se situar fora da gama de 80-120 % do valor
nominal ou abaixo de 80 % da concentragdo inicial medida) durante o periodo maximo de renovagdo (isto é,
trés dias), deve considerar-se uma renovagdo mais frequente do meio ou efectuar um ensaio por escoamento.
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Nos ensaios semiestéticos, quando o meio é renovado, deverd preparar-se uma segunda série de recipientes de
ensaio e para onde se transferem os animais progenitores utilizando, por exemplo, uma pipeta de vidro de
diametro adequado. O volume do meio transferido com a Daphnia deve ser reduzido ao minimo.

Observacdes

Os resultados das observagdes realizadas durante o ensaio devem ser registados em folhas de dados (ver exem-
plos nos apéndices 3 e 4). Se tiverem de ser efectuadas outras medigdes, poderd ser necessdrio efectuar obser-
vacdes adicionais (ver pontos 1.3 e 1.8.8).

Descendéncia

Os descendentes produzidos por cada animal progenitor devem ser retirados e contados, de preferéncia diaria-
mente desde o aparecimento dos primeiros juvenis, para evitar que estes consumam a comida destinada aos
adultos. Embora para atingir o objectivo deste método apenas seja necessdrio contar o nimero de descenden-
tes vivos, a presenga de ovos abortados ou descendentes mortos também deverd ser indicada no relatério.

Mortalidade

A mortalidade entre os animais progenitores deve ser registada, de preferéncia diariamente ou, no minimo,
quando se efectua a contagem dos descendentes.

Outros parimetros

Embora este método seja planeado sobretudo para avaliar os efeitos sobre a reprodugdo, é possivel que outros
efeitos possam também ser suficientemente quantificados de modo a permitir uma andlise estatistica. As medi-
¢des relativas ao crescimento sdo desejaveis, pois fornecem informagdo sobre possiveis efeitos subletais, que
podem ser mais tteis que a simples medi¢do relativa a reprodugdo. Recomenda-se a medi¢do do comprimento
dos animais progenitores (isto é, o comprimento do corpo excluindo o espinho anal) no fim do ensaio. O
tempo necessario para a produgdo da primeira ninhada (e seguintes), o nimero e tamanho das ninhadas por
animal progenitor, o niimero de ovos abortados, a presenca de machos ou ovos de repouso (ephippia) ¢ a taxa
intrinseca de crescimento da populagdo sdo outros parametros que podem ser medidos ou calculados.

Frequéncia das determinacdes analiticas e medi¢des

Pelo menos uma vez por semana, deve ser medida a concentragdo de oxigénio, a temperatura, o grau de
dureza e os valores de pH nos meios frescos e velhos, nos controlo(s) e na maior concentragio da substincia
de ensaio.

As concentragdes da substincia de ensaio s3o determinadas a intervalos regulares durante o ensaio.

Nos ensaios semiestdticos, em que a concentragdo da substincia de ensaio deverd manter-se entre + 20 % do
valor nominal (isto ¢, dentro da gama dos 80-120 % — ver 1.4 ¢ 1.8.4), recomenda-se que, no minimo, sejam
analisadas a maior e menor concentragdes de ensaio quando acabadas de preparar e uma vez durante a pri-
meira semana do ensaio, na altura da renovagdo do meio (isto é, devem efectuar-se andlises numa amostra da
solu¢io no momento em que esta acaba de ser preparada e no momento da renovacdo do meio). A partir de
entdo, estas determinagdes devem ser repetidas, pelo menos, a intervalos semanais.

Para os ensaios em que ndo é esperado que a concentracdo da substincia de ensaio se mantenha dentro de
+ 20 % do valor nominal, é necessdrio analisar todas as concentra¢des de ensaio no momento em que as solu-
¢des acabam de ser preparadas e na altura da renovagdo do meio. No entanto, para os ensaios em que a con-
centragdo inicial medida da substancia de ensaio ndo se encontra no intervalo de + 20 % do valor nominal,
mas em que é possivel fornecer provas suficientes de que as concentracdes iniciais sio reprodutiveis e estdveis
(isto é, mantém-se dentro da gama dos 80 - 120 % das concentra¢des iniciais), as determinagdes quimicas
para concentra¢des de ensaio poderdo ser reduzidas na segunda e terceira semana do ensaio, limitando-se a
maior e menor concentragio. Em todos os casos, a determinagio das concentragdes da substincia de ensaio
antes da renovagdo do meio s6 precisa de ser efectuada no recipiente de uma das repeti¢des, para cada con-
centracdo de ensaio.

Se for efectuado um ensaio por escoamento, é adequado aplicar um método de amostragem semelhante ao
descrito para os ensaios semiestdticos (ndo sendo, neste caso, aplicivel a medicdo de solugdes «usadas»). No
entanto pode ser aconselhdvel aumentar o nimero de amostragens durante a primeira semana (efectuando
trés conjuntos de medi¢des, por exemplo) de modo a assegurar que as concentra¢des de ensaio se mantém
estdveis. Nestes tipos de ensaio, a taxa de fluxo do diluente e da substancia de ensaio deverd ser verificada dia-
riamente.
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Se existirem provas de que, durante o ensaio, a concentragdo da substincia de ensaio ndo excedeu * 20 % do
valor da concentragio nominal ou da concentracdo inicial medida, os resultados podem basear-se nos valores
nominais ou iniciais medidos. Se o desvio em relacdo ao valor nominal ou da concentragdo inicial medida for
superior a * 20 %, os resultados devem ser expressos através da média ponderada em fung¢do do tempo (ver o
apéndice 5).

DADOS E RELATORIO

TRATAMENTO DOS RESULTADOS

O objectivo deste ensaio consiste em determinar o efeito da substincia de ensaio no nimero total de descen-
dentes vivos produzidos por animal progenitor vivo no fim do ensaio. Deverd calcular-se o nimero total de
descendentes por animal progenitor em cada recipiente de ensaio (isto é, em cada repeti¢do). Se, em qualquer
repeticdo, se observar a presenca de animais progenitores mortos durante o ensaio ou se o progenitor for um
macho, a repeti¢do € excluida do ensaio. A andlise basear-se-d entdo num nimero reduzido de repetigdes.

Para determinar a LOEC e, consequentemente, a NOEC em relaciio aos efeitos da substincia quimica na pro-
ducdo de descendéncia, é necessario calcular a produgdo da descendéncia média nas repeti¢des de cada con-
centracdo e o desvio-padrio residual conjunto, o que poderd ser feito através de uma andlise de varidncia
(ANOVA). A média para cada concentragdo deve ser entdo comparada com a média observada no controlo,
utilizando um método de comparagdes multiplas apropriado. Os testes de Dunnett ou Williams (14) (15) (16)
(17) poderio ser tteis para o efeito. E necessdrio verificar se se verifica a presuncio de homogeneidade da
varidncia calculada através da ANOVA. Recomenda-se que isso seja realizado graficamente e ndo por meio de
um teste de significancia formal (18); uma alternativa adequada consiste em realizar um teste de Bartlett. Se
esta presuncdo ndo se verificar, deve considerar-se a transformacdo dos dados de modo a homogeneizar as
varidncias antes de realizar a ANOVA, ou a realizacio de uma ANOVA ponderada. Deve ser calculada e regis-
tada a dimensdo do efeito detectdvel através da ANOVA (isto é, a diferenca menos significativa).

Para efectuar uma estimativa da concentra¢do que causaria uma reducdo de 50 % no resultado reprodutivo
(isto é, a CEsq), deverd ajustar-se aos dados uma curva adequada (curva logistica, por exemplo), utilizando um
método estatistico como, por exemplo, o método dos minimos quadrados. A curva pode ser parametrizada
de modo a que a CEsy e o seu desvio-padrdo possam ser estimados directamente, o que facilitaria enorme-
mente o cdlculo dos limites de confianga da CEs,. Deverdo ser utilizados limites de confianca de mais ou
menos 95 %, a nio ser que existam boas razdes para preferir niveis de confianca diferentes. E aconselhdvel
que o procedimento de ajuste da curva permita avaliar a significAncia dos desvios. Isto poderd ser realizado
graficamente ou dividindo a soma residual dos quadrados em «desvios de ajuste» ¢ «componentes de erro
puro» e realizando um teste de significAncia para os desvios. Uma vez que os tratamentos que resultam em
elevada fecundidade sdo susceptiveis de registar, relativamente ao nitimero de juvenis produzidos, uma
variagdo superior a que se verifica nos tratamentos que resultam em baixa fecundidade, deverd considerar-se a
ponderagdo dos valores observados de modo a reflectir as diferentes variancias nos diferentes grupos de trata-
mento [para informagdo sobre este assunto, ver referéncia (18)].

Na andlise dos dados do ensaio interlaboratorial final (2), a curva logistica foi ajustada utilizando o modelo
seguinte, embora possam ser adoptados outros modelos adequados:

em que:

Y:  ¢é o nimero total de juvenis por animal progenitor vivo no fim do ensaio (calculado para cada reci-
piente)

x: € o valor da concentracdo da substincia

¢: € o ntmero esperado de juvenis quando x = 0
Xo: € o valor CEs, na populagio

b: € o pardmetro de declive

Este modelo deverd ser adequado num elevado niimero de situagdes, embora possivelmente ndo o seja para
todos os ensaios. Como se propde acima, deve realizar-se um teste para verificar a validade do modelo. Em
alguns casos, poderd ser apropriado utilizar um modelo hormesis, no qual os efeitos observados a baixas con-
centragdes sdo ampliados (19).

Poderdo também ser estimadas outras concentracdes, tais como a CE,, ou CE,,, embora neste caso possa ser
10 20
preferivel utilizar uma parametrizacio do modelo diferente da utilizada para estimar a CEs,.



21.8.2001

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 225/253

2.2.

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deve incluir o seguinte:

Substincia de ensaio:
— natureza fisica e propriedades fisico-quimicas relevantes,

— dados relativos a identificagdo quimica, incluindo a pureza.

Espécie de ensaio:

— o clone (quer tenha sido ou ndo geneticamente identificado), o fornecedor ou fonte (se conhecidos) e as
condi¢des de cultura utilizadas. Se for utilizada uma espécie diferente de Daphnia magna, tal deverd ser
registado e justificado.

Condicoes do ensaio:

— o método de ensaio utilizado (por exemplo, semiestdtico ou por escoamento, o volume, a carga expressa
em nimero de Daphnia por litro),

— fotoperiodo e intensidade da luz,
— plano do ensaio (ndmero de repeti¢des, niimero de progenitores por repeticdo, por exemplo),
— informacdes pormenorizadas sobre o meio de cultura utilizado,

— eventuais adicdes de material orgénico, incluindo a composicdo, a fonte, 0 método de preparacio, o
COT|CQO de preparagdes de reserva, a estimativa do COT/CQO resultante no meio de ensaio,

— informagdo pormenorizada sobre a alimentagdo, incluindo as quantidades (em mg C/Daphnia/dia) ¢ a des-
cri¢do [o tipo de alimento(s), incluindo — para as algas — o nome especifico (espécie) e, se conhecida, a
estirpe e as condi¢des de cultura, por exemplo],

— método de preparacdo das solucdes de reserva e frequéncia de renovagdo do meio (quando utilizados,
devem ser fornecidas as concentragdes do solvente ou dispersante).

Resultados:
— resultados de quaisquer estudos preliminares sobre a estabilidade da substincia de ensaio,

— o valor nominal das concentra¢des de ensaio e os resultados de todas as andlises para determinar a
concentragdo da substincia de ensaio nos recipientes de ensaio (ver exemplo de folha de dados no apén-
dice 4); a eficiéncia de recuperagio do método e o limite de determinagdo também deverdo ser regista-
dos,

— a qualidade da dgua nos recipientes de ensaio (isto ¢, o pH, a temperatura e a concentragdo de oxigénio
dissolvido, assim como o COT efou a CQO e a dureza, quando aplicdvel) (ver exemplo de folha de dados
no apéndice 3),

— o registo completo da descendéncia viva de cada animal progenitor (ver exemplo nas folhas de dados do
apéndice 3),

— o namero de animais progenitores mortos ¢ o dia em que ocorreu a morte (ver exemplo de folha de
dados no apéndice 3),

— o coeficiente de variagdo da fecundidade no controlo (baseado no niimero total de descendentes vivos
por animal progenitor vivo no fim do ensaio),

— representagdo grafica do nimero total de descendentes vivos por animal progenitor vivo (para cada repe-
ticio) no fim do ensaio, em funcio da concentragdo da substincia de ensaio,

— a menor concentracdo com efeito observével (LOEC) na reproducdo, incluindo uma descricio dos méto-
dos estatisticos utilizados, uma indicagdo da dimensdo do efeito que poderia ser detectada e a concen-
tragdo sem efeito observdvel (NOEC) na reproducdo; quando for apropriado, também deverdo ser regista-
dos os valores LOEC/NOEC para a mortalidade dos animais progenitores,

— quando for apropriado, o valor CE, para a reproducio, os intervalos de confianga, um gréfico do modelo
ajustado utilizado para o seu célculo, o declive da curva de dose/resposta e o seu desvio-padrio,

— outras medi¢des ou efeitos biolgicos observados; descri¢do de qualquer outro efeito biolégico que tenha
sido observado ou medido (crescimento de animais progenitores, por exemplo), incluindo qualquer justifi-

cagdo apropriada,

— uma explicagdo para qualquer desvio do método de ensaio.
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APENDICE 1

PREPARA(;AO DOS MEIOS TOTALMENTE DEFINIDOS ELENDT M7 E M4

Aclimatagdo aos meios Elendt M7 e M4

Alguns laboratdrios tiveram dificuldades na transferéncia directa de Daphnia para os meios M4 (1) e M7. No entanto,
obteve-se algum sucesso com uma aclimatagdo gradual, isto é, transferindo do préprio meio para Elendt a 30 %, a 60 %
e, por fim, a 100 %. Os periodos de aclimatacdo necessirios podem atingir a duragdo de um més.

PREPARACAO

Elementos vestigiais

Em primeiro lugar, preparam-se solugdes de reserva separadas (I) de elementos vestigiais individuais em dgua com um
grau de pureza adequado — por exemplo, desionizada, destilada ou submetida a osmose inversa. A partir destas solugdes
de reserva individuais (I), é preparada uma segunda solucio de reserva simples (II), que contém todos os elementos vesti-
giais (solugdo combinada), isto ¢é:

Solugdes de reserva I Quantidade adicionada| Concentrago (em | F2r Preparar a solugio de reserva combi-
(substéncia simples) 3 4gua relacio a0 meio M4) nada II, adlll;:uggaéear:g‘ztf ;gall‘lltaldade de
(mg/) X (vezes) SO (ml/l) &

M4 M7
H3;BO; 57190 20 000 1,0 0,25
MnCl, * 4 H,0 7 210 20000 1,0 0,25
LiCl 6120 20 000 1,0 0,25
RbCl 1420 20 000 1,0 0,25
SrCl, * 6 H,0 3040 20 000 1,0 0,25
NaBr 320 20000 1,0 0,25
Na,MoO, * 2 H,0 1260 20 000 1,0 0,25
Cudl, * 2 H,0 335 20 000 1,0 0,25
ZnCl, 260 20 000 1,0 1,0
Co(Cl, * 6 H,0 200 20 000 1,0 1,0
KI 65 20 000 1,0 1,0
Na,SeO3 43,8 20 000 1,0 1,0
NH,VO; 11,5 20 000 1,0 1,0
Na,EDTA * 2 H,0 5000 2 000 - -
FeSO, * 7 H,0 1991 2000 - -
Ambas as solucdes Na,EDTA e FeSO, sdo preparadas individualmente, juntas e imediatamente autoclavadas. Isto da:
21 solugdo Fe-EDTA 1000 20,0 5,0
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Meios M4 e M7

Os meios M4 e M7 sdo preparados utilizando a solugdo de reserva II, os macronutrientes e as vitaminas tal como indi-

cado:

Quantidade Concentragdo (relacio-| Quantidade de soluc¢do de reserva adicionada
adicionada 2 4gua |nada com o meio M4) para preparar o meio
(mg/D) X (vezes) (mlfl)

M 4 M7
Solucdo de reserva II elementos vesti- 20 50 50
giais combinados
Solug¢des de reserva de macronutrientes (substincia dnica)
CaCl, * 2 H,0 293 800 1000 1,0 1,0
MgSO, * 7 H,0 246 600 2000 0.5 0,5
KCl 58 000 10 000 0,1 0,1
NaHCO; 64 800 1000 1,0 1,0
Na,Si0; * 9 H,0 50 000 5 000 0,2 0,2
NaNO; 2740 10 000 0,1 0,1
KH,PO, 1430 10 000 0,1 0,1
K,HPO, 1840 10 000 0,1 0,1
Solucdo de reserva de vitaminas - 10 000 0,1 0,1
A solugdo de reserva de vitaminas é preparada adicionando as trés vitaminas a 1 1 de d4gua como se mostra em baixo:
Hidrocloreto de tiamina 750 10 000 - -
Cianocobalamina (B;,) 10 10 000 - -
Biotina 7,5 10 000 - -

A solucdo de reserva de vitaminas é armazenada e congelada em pequenas aliquotas. As vitaminas sio adicionadas ao meio imediata-

mente antes da utilizacdo.

Notas:

500-800 ml de dgua desionizada e perfazer até 1 1.

Para evitar a precipitacdo dos sais quando se prepara o meio completo, adicionar as aliquotas de solugdes de reserva a cerca de

A primeira publicagdo relativa ao meio M4 tem a seguinte referéncia: Elendt, B.P. (1990). Selenium deficiency in crustacea; an ultras-
tructural approach to antennal damage in Daphnia magna Straus. Protoplasma, 154, 25-33.
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APENDICE 2

ANALISE DO CARBONO ORGANICO TOTAL (COT) E PRODUCAO DE UM NOMOGRAMA PARA O TEOR
COT DAS ALGAS QUE SERVEM DE ALIMENTO

Reconhece-se que o teor de carbono das algas que servem de alimento ndo serd normalmente medido directamente,
mas sim através de correlacdes (isto é, nomogramas) com medi¢des alternativas, tais como o niimero de células de algas
ou a absorvancia).

O COT deve ser medido por oxidagdo a alta temperatura em vez de utilizar métodos de UV ou persulfato. (ver: The Ins-
trumental Determination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and Related Determinands 1979, HMSO 1980; 49
High Holborn, London WC1V 6HB).

Para a elaboragdo do nomograma, as algas devem ser separadas do meio de crescimento por centrifugacio, seguida de
re-suspensdo em édgua destilada. Medir o parametro de substituicio e a concentragio de COT em cada amostra em tri-
plicado. Devem ser analisados «brancos» de dgua destilada e a concentragio de COT deverd ser deduzida a partir da con-
centragdo de COT presente na amostra de algas.

O nomograma deve ser linear em toda a gama de concentra¢des de carbono necessdria. Sio indicados a seguir alguns
exemplos.

Nota: Estes exemplos ndo deverdo ser aproveitados para efectuar conversdes; é essencial que os laboratérios preparem
os seus proprios nomogramas.

1700 ' T Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).
Regressdo de mg/l (peso seco) em mg C/l. o

1600 Dados obtidos a partir de suspensdes concentradas de célu- .
1500 | las cultivadas em sistema semicontinuo, re-suspensas em -
1400 dgua destilada L

1300 P
1200 P
1100 1 L’
mg/(l em peso 1000 _ -
seco de algas 900 1 g
co'n.centradas 800 1 o
utilizadas como -,

alimento 700
600 °

500 -

400 . Coeficiente de correlagio — 0,980
300 e

200 [

100 ¢ ,

-100 §

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C/l de algas concentradas utilizadas como alimento



L 225/258

[PT |

Jornal Oficial das Comunidades Europeias 21.8.2001

Nuamero de célu-
las/l (x 10%) de
algas concentra-
das utilizadas
como alimento

Absorvancia a
440 nm de uma
dilui¢do 1/10 de
algas concentra-
das utilizadas
como alimento

115

110 1

105

100 :

1.10
1.05
1.00

095 1
0.90 1
0.85 1
0.80 1

0.75
0.70
0.65

0.60 T

0.55
0.50
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0.35
0.30
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0.20
0.15
0.10

0.05 1

0.00

Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).

Regressdo do niimero de células em mg C/l.

Dados obtidos a partir de suspensdes concentradas de célu-

las cultivadas em sistema semicontinuo, re-suspensas em

dgua destilada -

Q ”
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mg C/l de algas concentradas utilizadas como alimento

7 Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 112/12).
1 Regressdo da absorvancia em mg C/[I. (1 cm de comprimento) -
i Dados obtidos a partir de suspensdes concentradas de células culti- o
vadas em sistema semicontinuo, re-suspensas em dagua destilada -

Coeficiente de correlagio — 0,998
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mg C/l de algas concentradas utilizadas como alimento



APENDICE 3

EXEMPLO DE FOLHAS DE DADOS COM REGISTO DA RENOVACAO DOS MEIOS, DADOS DE MONITORIZAC[\O FfSICA/QUfMICA, ALIMENTAC[\O, REPRODU(;[\O DE DAPHNIA E
MORTALIDADE DE ADULTOS

Experiéncia namero:

Dados iniciais:

Clone:

Meio:

Tipo de alimento:

Substincia de ensaio:

Conc. nominal:

Dia

1

2

10 11 12 13

14

15

16

17

18

19

20

21

Renovacio do meio
(assinalar os dias)

PH ()

novo

velho

0, mg/l 0]

novo

velho

Temperatura (°C) (1)

novo

velho

Alimentos fornecidos
(assinalar os dias)

Nimero de descen-
dentes vivos ()

Total

Recipiente 1

2

3

N

O | 0| M| ]| W

Total

Mortalidade cumulativa de

adultos (%)

(") Indicar o recipiente utilizado na experiéncia.
(}) Registar a mortalidade de quaisquer animais adultos com a referéncia «M» na caixa apropriada.

() Registar os juvenis abortados com a referéncia «AB» na caixa apropriada.

100T°8°1¢

[ ]

seradoung sapeprunuio) sep [epyQ [eulof

65T/sTT 1
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APENDICE 4

EXEMPLO DE FOLHA DE DADOS PARA REGISTO DE RESULTADOS DA ANALISE QUIMICA

a) Concentracdes medidas

Conc. nominal

Amostra da semana 1

Amostra da semana 2

Amostra da semana 3

Nova

Velha

Nova

Velha

Nova

Velha

b) Concentragdes medidas em percentagem do valor nominal

Conc. nominal

Amostra da semana 1

Amostra da semana 2

Amostra da semana 3

Nova

Velha

Nova

Velha

Nova

Velha
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APENDICE 5

CALCULO DA MEDIA PONDERADA EM FUNCAO DO TEMPO

Média ponderada em fungio do tempo

Considerando que a concentra¢do da substincia de ensaio pode diminuir durante o periodo entre renovacdes do meio,
¢ necessdrio determinar um valor de concentragdo representativo da gama de concentracbes a que 0s progenitores
Daphnia foram expostos. A determinacio desse valor deve basear-se tanto em consideragdes bioldgicas como estatisticas.
Por exemplo, se se considerar que a reprodugdo é afectada principalmente pela concentragdo mdaxima experimentada,
deverd utilizar-se a concentragdo maxima. No entanto, se se considerar que o efeito acumulado ou a longo prazo da
substdncia toxica tem um peso mais importante, serd mais adequado utilizar um valor médio de concentragdo. Neste
caso, a concentragio média ponderada em fungdo do tempo serd um valor apropriado, uma vez que considera a
variacdo da concentragdo instantinea ao longo do tempo.

LN N

Dias

Figura 1: Exemplo de média ponderada em funcio do tempo

A figura 1 mostra um exemplo de um ensaio (simplificado) com a duragdo de sete dias, em que o meio é renovado nos
dias 0, 2 e 4.

— A linha em ziguezague representa a concentracio ao longo do tempo. Assume-se que a queda do valor de concen-
tragdo segue uma curva exponencial.

— Os seis pontos representados no gréfico representam as concentragdes medidas no inicio e fim de cada periodo de
renovacao.

— A linha mais espessa indica a posi¢do da média ponderada em fungdo do tempo.

A média ponderada em funcdo do tempo é calculada de modo a que a drea abaixo desse valor seja igual a drea abaixo
da curva de concentragdo. O quadro 1 apresenta em pormenor o célculo correspondente ao exemplo da figura 1.
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Quadro 1: Célculo da média ponderada em funcio do tempo

N‘ime‘rg;z reno- Dias Conc0 Concl Ln(Conc0) Ln(Conc1) Area
1 2 10,000 4,493 2,303 1,503 13,767
2 2 11,000 6,037 2,398 1,798 16,544
3 3 10,000 4,066 2,303 1,403 19,781
Total de dias: 7 Area total 50,091
Média ponderada 7,156

em fungdo do
tempo

A coluna «Dias» corresponde ao niimero de dias no periodo de renovagio.

A coluna «Conc0» corresponde a concentragdo medida no inicio de cada periodo de renovacio.

A coluna «Concl» corresponde a concentragio medida no fim de cada periodo de renovacio.

A coluna «Ln(Conc0)» corresponde ao logaritmo natural de ConcO.

A coluna «Ln(Conc1)» corresponde ao logaritmo natural de Concl.

A coluna «Area» corresponde & drea abaixo da curva exponencial para cada periodo de renovacdo. E calculada através da seguinte for-

mula:

Area =

Conc0 - Concl

Ln(Conc0) - Ln(Concl)

x dias

A média ponderada em fungio do tempo (MPFT) é a «Area total» dividida pelo «Total de dias».

Para o ensaio de reprodugdo de Daphnia, 0 quadro deverd, obviamente, ser aumentado de modo a abranger 21 dias.

E 6bvio que, quando as observacdes se limitam ao principio e ao fim de cada perfodo de renovacdo, ndo é possivel con-
firmar se o decaimento segue, de facto, uma curva exponencial. Uma curva diferente resultard num cdlculo diferente
para os valores da «Area». No entanto, o decaimento seguindo uma curva exponencial constitui um modelo plausivel,

que ndo ¢ de excluir e que, na auséncia de outras informagdes, constituird, provavelmente, a curva mais adequada.

No entanto, é necessrio tomar algum cuidado no caso de a andlise quimica ndo permitir detectar a substincia no fim
do periodo de renovagdo. A ndo ser que seja possivel estimar a velocidade a que a substancia desapareceu da solugdo, é
impossivel obter uma drea realista abaixo da curva e, consequentemente, é impossivel obter uma média ponderada em

fungdo do tempo que seja razodvel.
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ANEXO 6

ANEXO VI

CRITERIOS GERAIS DE CLASSIFICACAO E DE ROTULAGEM DAS SUBSTANCIAS E PREPARACOES

2.1.

2.2,

3.1.

3.2.

PERIGOSAS

Indice

INTRODUCAO GERAL
CLASSIFICACAO COM BASE NAS PROPRIEDADES FfSICO-QUfMICAS
Introducio

Critérios para a classificacdo, escolha de simbolos, indica¢des de perigo e escolha de frases indicadoras
de riscos

Explosivo

Comburente

Extremamente inflamavel

Facilmente inflamével

Inflamavel

Outras propriedades fisico-quimicas

CLASSIFICACAO COM BASE NAS PROPRIEDADES TOXICOLOGICAS
Introducio

Critérios para a classificacdo, escolha de simbolos, indica¢des de perigo e escolha de frases indicadoras
de riscos

Muito téxico

Téxico

Nocivo

Comentdrios relativos a utilizacio da frase R48

Corrosivo

Irritante

Sensibilizacdo

Outras propriedades toxicoldgicas

CLASSIFICACAO COM BASE EM EFEITOS ESPECIFICOS NA SAUDE HUMANA
Introducio

Critérios para a classificacdo, indicacdes de perigo e escolha de frases indicadoras de riscos
Substancias carcinogénicas

Substincias mutagénicas

Substéncias com efeitos toxicos na reproducio

Processo para a classificacdo de preparagdes, no que se refere aos efeitos especificos na saide
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5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

6.1.

6.2.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

9.1.

9.2

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

CLASSIFICACAO COM BASE EM EFEITOS NO AMBIENTE

Introducio

Critérios para a classificagdo, indica¢des de perigo e escolha de frases indicadoras de riscos
Ambiente aquético

Ambiente ndo aqudtico

ESCOLHA DAS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Introducio

Recomendagdes de prudéncia relativas a substincias e prepara¢des

ROTULAGEM

CASOS ESPECIAIS: SUBSTANCIAS

Garrafas portiteis para gases

Garrafas para gases destinadas ao propano, butano ou gds de petréleo liquefeito (GPL)
Metais macigos

Substancias classificadas com a frase R65

CASOS ESPECIAIS: PREPARACOESO

Preparagdes gasosas (misturas de gases)

Garrafas para gases destinadas a prepara¢des com propano, butano ou gds de petrdleo liquefeito (GPL) a
que foram adicionados odorizantes

Ligas, preparagdes com polimeros e prepara¢des com elastémeros
Preparagdes classificadas com a frase R65
Perdxidos organicos

Critérios suplementares de rotulagem para certas preparacdes

DECLARACAO DA COMISSAO

1.1.

1.2.

1.3.

INTRODUGAO GERAL

O objectivo da classificagdo ¢é identificar todas as propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas
das substancias e prepara¢des que possam representar um risco durante a manipulacdo ou utilizagdo normais.
Ao ser identificada qualquer propriedade perigosa, a substincia ou preparagdo deve ser rotulada de modo a
que o(s) perigo(s) seja(m) indicado(s), a fim de proteger o utilizador, o ptiblico em geral e o ambiente.

O presente anexo estabelece os principios gerais orientadores da classificagdo e rotulagem das substincias e
preparagdes referidas no artigo 4.° da presente directiva e no artigo 4.° da Directiva 1999/45/CE e noutras
directivas relevantes relativas a preparacdes perigosas.

Destina-se a todas as pessoas (produtores, importadores e autoridades nacionais) envolvidas nos processos de
classifica¢do e rotulagem de substincias e preparacdes perigosas.

As disposicdes da presente directiva e da Directiva 1999/45/CE tém por objectivo fornecer um meio para
colocar a disposi¢do do publico em geral e dos trabalhadores informacdes essenciais sobre as substincias e
preparagdes perigosas. O rétulo chama a aten¢do das pessoas que manipulam ou utilizam essas substancias e
preparagdes para os perigos inerentes a alguns desses materiais.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.6.2.

O rétulo também pode servir para chamar a aten¢do para informagdes mais completas sobre o produto, relati-
vas a seguranca e utilizacdo, apresentadas noutras formas.

O rétulo deve atender a todos os perigos potenciais relacionados com a manipulagdo e utilizagdo normais das
substincias e preparacdes perigosas, na forma em que sio colocadas no mercado mas ndo necessariamente
noutras formas possiveis de utiliza¢do final, por exemplo diluidas. Os perigos mais sérios sdo assinalados por
simbolos, e esses perigos bem como os resultantes de outras propriedades perigosas sdo especificados em fra-
ses-tipo indicadoras de riscos, e as recomendacdes de prudéncia formulam conselhos quanto as precaucdes a
tomar.

No caso das substéncias, a informagdo é completada pela sua designacdo de acordo com uma nomenclatura
quimica reconhecida internacionalmente, de preferéncia a designagdo que é utilizada no Inventdrio europeu
das substancias quimicas existentes no mercado (Einecs) ou na Lista europeia das substincias quimicas notifica-
das (Elincs), pelo nimero CE e pela mencdo do nome, morada e nimero de telefone da pessoa estabelecida na
Comunidade e responsével pela colocacio da substincia no mercado.

No caso das preparagdes, a informacdo é completada, nos termos do n.° 2 do artigo 10.° da Directiva
1999/45/CE, por:

— denominagdo ou designacdo comercial da preparacio,
— designagdo quimica da substincia ou substancias presentes na preparacdo, e

— nome, enderego completo e nimero de telefone da pessoa estabelecida na Comunidade e responsavel pela
colocagdo da preparagio no mercado.

Nos termos do artigo 6.°, os produtores, distribuidores e importadores de substincias perigosas enumeradas
no Einecs mas que ndo constem ainda do anexo I devem proceder a uma investigagdo para tomar conheci-
mento dos dados pertinentes e acessiveis existentes sobre as propriedades dessas substincias. Com base nessas
informagdes, devem embalar e rotular provisoriamente as referidas substancias de acordo com as regras cons-
tantes dos artigos 22.° a 25.° e com os critérios estabelecidos no presente anexo.

Dados necessdrios para a classificacio e a rotulagem

Para as substancias, os dados necessdrios para a classificagdo e a rotulagem podem ser obtidos da seguinte
forma:

a) No que diz respeito as substincias em relagdo as quais sdo exigidas as informagdes especificadas no anexo
VII, a maior parte dos dados necessérios para a classificagio e rotulagem fazem parte do «dossier de base».
Esta classificacdo e rotulagem serdo revistas, se necessirio, quando se dispuser de novas informagdes
(anexo VIII);

b) No que diz respeito as outras substincias (por exemplo, as referidas no ponto 1.5), os dados necessdrios
para a classificacdo e a rotulagem podem, se necessdrio, ser obtidos a partir de varias fontes diferentes,
nomeadamente:

— resultados de ensaios anteriores,

— informagdes exigidas nos termos da regulamentagdo internacional do transporte de substincias peri-
gosas,

— informagdes extraidas de trabalhos de referéncia e da literatura, ou

— informacdes resultantes da experiéncia pratica.

Podem também ser tidos em conta, sempre que adequado, os resultados de relagdes validadas estrutura-ac-
tividade, bem como pareceres de peritos.

Para as preparagdes, os dados necessarios para a classificagdo e a rotulagem podem normalmente ser obtidos
da seguinte forma:

a) Quanto aos dados fisico-quimicos, pela aplicacio dos métodos especificados no anexo V. O mesmo se
aplica as preparagdes cobertas pela Directiva 91/414/CEE, salvo se forem aceitdveis outros métodos inter-
nacionalmente reconhecidos em conformidade com as disposi¢des dos anexos II e Il da Directiva
91/414/CEE (n.° 5 do artigo 5.° da Directiva 1999/45/CE). No caso das preparagdes gasosas, pode ser uti-
lizado um método de cilculo da inflamabilidade e das propriedades comburentes (ver pontos 9.1.1.1 e
9.1.1.2). No caso das preparagdes ndo gasosas que contenham perdxidos orgénicos, pode ser utilizado um
método de célculo das propriedades comburentes (ver ponto 2.2.2.1);
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b) Quanto aos dados relativos aos efeitos na sadde:

— pela aplicacdo dos métodos especificados no anexo V, a menos que, no caso dos produtos fitofarma-
céuticos, sejam aceitdveis outros métodos internacionalmente reconhecidos em conformidade com as
disposicdes dos anexos II e III da Directiva 91/414/CEE [n.° 1, alinea b), do artigo 6.° da Directiva
1999/45/CE],

— efou pela aplicagdo de um método convencional referido no artigo 6.° e no anexo II, partes A.1 - 6 ¢
B. 1 -5 da Directiva 1999/45/CE, ou

— 1o caso da frase R65, pela aplicagdo das regras previstas no ponto 3.2.3,

— no entanto, tratando-se da avaliagio de propriedades cancerigenas, mutagénicas e de toxicidade para
a reproducdo, pela aplicagio do método convencional referido no artigo 6.° e no anexo II, partes
A. 7 -9 e B.6 da Directiva 1999/45/CE;

¢) Quanto aos dados relativos as propriedades ecotoxicoldgicas:

i) no que respeita unicamente a toxicidade para o ambiente aqudtico:

— pela aplicagdo dos métodos especificados no anexo V, sujeita as condigdes previstas no anexo III,
parte C, da Directiva 1999/45/CE, a menos que, no caso dos produtos fitofarmacéuticos, sejam
aceitdveis outros métodos internacionalmente reconhecidos, de acordo com as disposicdes dos
anexos II e III da Directiva 91/414/CEE [n.° 1, alinea b), do artigo 7.° da Directiva 1999/45/CE],
ou

— pela aplicagdo do método convencional referido no artigo 7.° e no anexo III, partes A e B, da
Directiva 1999/45/CE,

ii) para a avaliacdo da bioacumulagdo potencial (ou efectiva) pela determinagio do log do coeficiente de
parti¢do octanolfdgua P, (ou do coeficiente de bioconcentragdo BCF), ou para a avaliagio da degra-
dabilidade, pela aplicacio do método convencional referido no artigo 7.° e no anexo III, partes A e B,
da Directiva 1999/45/CE,

i) no que respeita aos perigos para a camada de ozono, pela aplicagio do método convencional referido
no artigo 7.° e no anexo III, partes A e B, da Directiva 1999/45/CE.

Nota relativa a realizagdo de ensaios com animais:

A realizagio de ensaios com animais para a obtencdo de dados experimentais estd sujeita as disposi¢des da
Directiva 86/609/CEE relativa a proteccdo dos animais utilizados para fins experimentais.

Nota relativa as propriedades fisico-quimicas:

Para os peréxidos orgdnicos e as prepara¢des de perdxidos organicos, os dados podem ser obtidos pelo
método de cdlculo descrito no ponto 9.5. No caso das preparagdes gasosas, pode ser utilizado um método de
célculo da inflamabilidade e das propriedades comburentes (ver ponto 9).

Aplicagio dos critérios de orientacio

A classificagdo deve abranger as propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas das substincias
e preparagdes.

A classificacdo das substincias e preparagdes € feita nos termos do ponto 1.6, com base nos critérios dos pon-
tos 2 a 5 (substancias) e dos pontos 2, 3, 4.2.4 e 5 do presente anexo. Devem ser tidos em conta todos os
tipos de perigos. Por exemplo, a classificacio de acordo com o ponto 3.2.1 ndo implica que pontos como o
3.2.2 ou 3.2.4 possam ser ignorados.

A escolha do(s) simbolo(s) e da(s) frase(s) indicadora(s) de risco é feita com base na classificacio, de modo a
garantir que a natureza dos perigos potenciais identificados na classificacdo se encontre expressa no rétulo.

Nio obstante os critérios definidos nos pontos 2.2.3, 2.2.4 e 2.2.5, as substdncias e preparacdes sob a forma
de aerossois estdo sujeitas ao disposto na Directiva 75/324/CEE, alterada e adaptada ao progresso técnico.
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Defini¢des

Por «substincias», entendem-se os elementos quimicos e seus compostos no estado natural ou obtidos por
qualquer processo de produgdo, contendo qualquer aditivo necessdrio para preservar a estabilidade do produto
ou qualquer impureza que derive do processo utilizado, mas excluindo qualquer solvente que possa ser sepa-
rado sem afectar a estabilidade da substancia nem modificar a sua composigdo.

Uma substancia pode ser quimicamente muito bem definida (por exemplo, a acetona) ou ser uma mistura
complexa de componentes de composi¢des varidveis (por exemplo, os destilados aromdticos). No caso de algu-
mas substancias complexas, jd foram identificados alguns dos seus componentes individuais.

Por «preparagdes», entendem-se as misturas ou solugdes constituidas por duas ou mais substancias.

Aplicagdo dos critérios de orientagdo as substancias

Os critérios orientadores definidos no presente anexo sdo directamente aplicveis sempre que os dados em
questdo tenham sido obtidos por métodos de ensaio compardveis aos descritos no anexo V. Nos outros casos,
os dados disponiveis devem ser avaliados por compara¢do dos métodos de ensaio utilizados com os indicados
no anexo V e com as regras especificadas no presente anexo para a determinacdo da classificagdo e da rotula-
gem adequadas.

Em determinados casos poderdo surgir davidas quanto a aplicagdo dos critérios relevantes, em especial sempre
que estes ultimos necessitem da apreciacdo de peritos. Em tais casos, o produtor, o distribuidor ou o importa-
dor devem classificar e rotular provisoriamente a substdncia com base na avaliagio dos dados disponiveis por
uma pessoa competente.

Sem prejuizo do artigo 6.°, nos casos em que, na sequéncia da aplicacdo do procedimento anterior, sejam de
recear possiveis incoeréncias, deve apresentar-se uma proposta de inclusio da classificacdo provisria no anexo
I. A proposta deve ser apresentada a um dos Estados-Membros e acompanhada de dados cientificos adequados
(ver também o ponto 4.1).

Pode adoptar-se um procedimento andlogo sempre que existam informagdes que suscitem davidas quanto a
exactiddo de uma entrada incluida no anexo I.

Classificado de substdncias que contenham impurezas, aditivos ou componentes individuais

Quando tenham sido identificados impurezas, aditivos ou componentes individuais de substancias, os mesmos
deverdo ser tidos em conta se a sua concentracdo for igual ou superior aos limites a seguir especificados:

— 0,1 % para as substancias classificadas de muito téxicas, toxicas, carcinogénicas (categoria 1 ou 2), muta-
génicas (categoria 1 ou 2), toxicas para a reprodugdo (categoria 1 ou 2) ou perigosas para o ambiente (ca-
racterizadas pelo simbolo «N»: nocivas para o ambiente aqudtico, perigosas para a camada de ozono),

— 1% para as substancias classificadas de nocivas, corrosivas, irritantes, sensibilizantes, carcinogénicas (cate-
goria 3), mutagénicas (categoria 3), toxicas para a reprodugdo (categoria 3), ou perigosas para o ambiente
(ndo caracterizadas pelo simbolo «N»: nocivas para os organismos aqudticos, podem provocar efeitos
nefastos a longo prazo),

excepto se tiverem sido fixados valores inferiores no anexo I.

Com excepgdo das substincias enumeradas especificamente no anexo I, a classificagdo deve ser feita em con-
formidade com o disposto nos artigos 5.%, 6.° e 7.° da Directiva 1999/45/CE.

No caso do amianto (650-013-00-6), esta regra geral ndo se aplica até que um limite de concentra¢io seja
fixado no anexo 1. As substincias que contém amianto devem ser classificadas e rotuladas em conformidade
com os principios definidos no artigo 6.° da presente directiva.

Aplicagdo dos critérios de orientagdo as preparagdes

Os critérios orientadores definidos no presente anexo sdo directamente aplicdveis sempre que os dados em
questdo tenham sido obtidos por métodos de ensaio compardveis aos descritos no anexo V, com excepgdo dos
critérios definidos no ponto 4, aos quais apenas € aplicdvel o método convencional. Também aos critérios defi-
nidos no ponto 5 ¢é aplicdvel um método convencional, exceptuando a toxicidade aqudtica, que fica sujeita as
condigdes previstas no anexo III, parte C, da Directiva 1999/45/CE. Para as preparagdes cobertas pela Directiva
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91/414/CEE, podem também ser aceites dados de classificagdo e rotulagem obtidos por outros métodos inter-
nacionalmente reconhecidos (ver disposi¢bes especiais no ponto 1.6 do presente anexo). Nos outros casos,
devem ser avaliados os dados disponiveis, comparando os métodos de ensaio utilizados com os indicados no
anexo V e com as regras especificadas no presente anexo, para determinagdo da classificacio e rotulagem ade-
quadas.

Se os riscos para a satide forem avaliados por aplicagio do método convencional referido nos artigos 6.° e 7.°
e nos anexos Il e III da Directiva 1999/45/CE, os limites de concentragdo individuais aplicdveis sdo os especifi-
cados:

— no anexo [ da presente directiva, ou

— no anexo II, parte B efou no anexo III, parte B, da Directiva 1999/45/CE desde que a substancia ou subs-
tancias ndo figurem no anexo I da presente directiva ou nele figurem sem limites de concentragio.

No caso das preparagdes que contém misturas de gases, a classificagdo relativa aos efeitos na satide e no
ambiente serd estabelecida pelo método de cdlculo, com base nos limites de concentragdo individuais que figu-
ram no anexo I da presente directiva ou, se esses limites ndo figurarem no anexo I, com base nos critérios dos
anexos II e III da Directiva 1999/45/CE.

Preparacdes ou substdncias descritas no ponto 1.7.2.1 utilizadas como componentes de outras preparacdes

A rotulagem destas preparacdes deve obedecer as disposi¢des do artigo 10.° e cumprir as condi¢des previstas
nos artigos 3.° e 4.° da Directiva 1999/45/CE. Contudo, em alguns casos, as informacdes dadas no rétulo da
preparacdo ou substincia descrita no ponto 1.7.2.1 sdo insuficientes para permitir que outros produtores, que
pretendam utilizd-las como constituintes da sua ou suas preparacdes, efectuem a classificagdo e rotulagem cor-
rectas dessa ou dessas preparagdes.

Nesses casos, a pessoa estabelecida na Comunidade e responsével pela colocagdo no mercado da preparacio
ou substincia original, descrita no ponto 1.7.2.1, quer seja o produtor, o importador ou o distribuidor, deverd
fornecer, o mais rapidamente possivel, mediante pedido justificado, todos os dados necessirios relativos as
substincias perigosas presentes, de modo a permitir a correcta classificacdo e rotulagem da nova preparagdo.
Esses dados também sdo necessdrios para que a pessoa responsdvel pela colocagdo no mercado da nova prepa-
ragdo possa cumprir os outros requisitos da Directiva 1999/45/CE.

CLASSIFICACAO COM BASE NAS PROPRIEDADES FfSICO-QUfMICAS

Introducio

Os métodos de ensaio relativos as propriedades explosivas, comburentes e inflamdveis incluidos no anexo V
servem para dar um sentido especifico as defini¢des gerais dadas no n.° 2, alineas a) a e), do artigo 2.° Os cri-
térios decorrem directamente dos métodos de ensaio do anexo V, na medida em que nele sejam mencionados.

Se estiverem disponiveis informagoes adequadas que demonstrem na pratica que as propriedades fisico-quimi-
cas das substancias e preparagdes (com excepgio dos perdxidos organicos) sdo diferentes das reveladas pelos
métodos de ensaio do anexo V, essas substancias e preparagdes deverdo ser classificadas de acordo com os
eventuais perigos que representem para as pessoas que as manipulem ou para outras pessoas.

Critérios para a classificagdo, escolha de simbolos e indicacdes de perigo e escolha de frases indicado-
ras de riscos

No caso das preparagdes, devem ser tomados em consideragdo os critérios referidos no artigo 5.° da Directiva
1999/45CE.

Explosivo

As substancias e preparagdes serdo classificadas de explosivas e caracterizadas pelo simbolo «E» e pela indi-
cagdo de perigo «explosivo» em funcdo dos resultados dos ensaios referidos no anexo V e na medida em que
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sejam explosivas na forma em que s3o colocadas no mercado. E obrigatéria uma frase indicadora de risco, atri-
buida de acordo com os seguintes critérios:

R2 Risco de explosdo por choque, fric¢do, fogo ou outras fontes de igni¢do

— substéncias e preparagdes com excepgdo das indicadas em seguida.

R3 Grande risco de explosdo por choque, fric¢do, fogo ou outras fontes de igni¢do

— as substéncias e preparagdes particularmente sensiveis, tais como os sais do dcido picrico ou o PETN.

Comburente

As substancias e preparacdes serdo classificadas de comburentes e caracterizadas pelo simbolo «O» e pela indi-
ca¢do de perigo «comburente» em fun¢do dos resultados dos ensaios referidos no anexo V. E obrigatéria uma
frase indicadora de risco, atribuida com base nos resultados dos ensaios, em fungdo dos seguintes critérios:

R7 Pode provocar incéndio

— perdxidos orgdnicos que apresentam propriedades inflamaveis mesmo quando nio estio em contacto
com outros materiais combustiveis.

R8 Favorece a inflamacdo de matérias combustiveis

— outras substancias e preparagdes oxidantes, incluindo os perdxidos inorganicos, que possam provocar
incéndios ou aumentar o risco de incéndio quando em contacto com matérias combustiveis.

R9 Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis

— outras substincias e preparagdes, incluindo os peréxidos inorgdnicos, que se tornem explosivas
quando misturadas com matérias combustiveis, por exemplo, certos cloratos.

Observagdes relativas aos peréxidos

No que respeita as propriedades explosivas, os peréxidos organicos ou suas preparagdes, na forma em que sdo
colocados no mercado, sdo classificados de acordo com os critérios estabelecidos mo ponto 2.2.1 com base
em ensaios efectuados em conformidade com os métodos que se apresentam no anexo V.

No que se refere as propriedades comburentes, os métodos do anexo V ndo sdo aplicdveis aos perdxidos orga-
nicos.

No que se refere as substincias, os peréxidos organicos ainda ndo classificados de explosivos sdo classificados
de perigosos com base na respectiva estrutura (por exemplo, R-O-O-H; R;-0-O-R,).

As preparacdes ainda ndo classificadas de explosivas devem ser classificadas através do método de cdlculo
baseado na percentagem de oxigénio activo descrito no ponto 9.5.

Os perdxidos organicos ou suas preparacdes ainda ndo classificados de explosivos sdo classificados de combu-
rentes se o peréxido ou a sua formulagdo contiverem:

— mais de 5 % de perdxidos orgénicos, ou

— mais de 0,5 % de oxigénio disponivel dos peréxidos orgdnicos e mais de 5 % de peréxidos de hidrogénio.

Extremamente inflamavel

As substancias e preparacdes serdo classificadas de extremamente inflamdveis e caracterizadas pelo simbolo
«F+» ¢ pela indicagdo de perigo «extremamente inflamdvel» em func¢do dos resultados dos ensaios referidos no
anexo V. As frases indicadoras de risco serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:

R12 Extremamente inflamdvel

— as substancias e preparagdes liquidas cujo ponto de inflamacio seja inferior a 0 °C e cuja temperatura
de ebulicio (ou, no caso de um intervalo de ebuli¢do, a temperatura de inicio da ebulicio) ndo
exceda 35 °C,

— as substéncias e preparagdes gasosas inflamdveis em contacto com o ar & temperatura e pressio nor-
mais.
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Facilmente inflamdvel

As substancias e preparagdes serdo classificadas de facilmente inflaméveis e caracterizadas pelo simbolo «F» e
pela indica¢do de perigo «facilmente inflamavel » em fun¢do dos resultados dos ensaios referidos no anexo V.
As frases indicadoras de risco serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:

R11 Facilmente inflamével
— substéncias e preparacdes no estado sélido que se podem inflamar facilmente por breve contacto
com uma fonte de igni¢do e que continuam a arder ou a consumir-se apds a retirada da fonte de

ignigdo,

— substéncias e preparagdes liquidas cujo ponto de inflamagéo seja inferior a 21 °C mas que ndo sejam
extremamente inflaméveis.

R15 Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflaméveis

— substéncias e preparagdes que, em contacto com a dgua ou com ar hiimido, libertem gases extrema-
mente inflamdveis em quantidades perigosas a uma taxa minima de um litro/kg/h.

R17 Espontaneamente inflamével ao ar

— substancias e preparacdes que possam aquecer e, finalmente, inflamar-se em contacto com o ar a
temperatura ambiente, sem qualquer fornecimento de energia.

Inflamével

As substancias e preparacdes serdo classificadas de inflamdveis em fungdo dos resultados dos ensaios referidos
no anexo V. A frase indicadora de risco serd atribuida de acordo com os seguintes critérios:

R10 Inflamavel

— substéncias e prepara¢des liquidas cujo ponto de inflamagio seja igual ou superior a 21 °C e igual ou
inferior a 55 °C.

No entanto, foi demonstrado na pratica que ndo é necessdrio classificar de inflamdvel uma preparagdo com
ponto de inflamacdo igual ou superior a 21 °C e igual ou inferior a 55 °C, se essa preparacdo ndo puder em
caso algum manter a combustdo e apenas se ndo envolver qualquer risco para as pessoas que a manipulem ou
para outras pessoas.

Outras propriedades fisico-quimicas

As substancias e preparacdes classificadas em conformidade com os pontos 2.2.1 a 2.2.5 precedentes ou com
os pontos 3, 4 e 5 que se seguem serdo atribuidas outras frases indicadoras de risco, de acordo com os seguin-
tes critérios (baseados na experiéncia adquirida durante a elaboragdo do anexo I):

R1 Explosivo no estado seco

substincias e preparacdes explosivas colocadas no mercado em solu¢do ou numa forma himida, tais
como a nitrocelulose com mais de 12,6 % de azoto.

R4 Forma compostos metdlicos explosivos muito sensiveis

substancias e preparagdes que possam formar derivados metélicos explosivos sensiveis, tais como o dcido
picrico e o dcido estifnico.

R5 Perigo de explosdo sob a acgdo do calor

substincias e preparagdes termicamente instdveis ndo classificadas de explosivas, tais como o 4cido per-
clérico de concentragdo superior a 50 %.

R6 Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar

substincias e prepara¢des instdveis & temperatura ambiente, por exemplo, o acetileno.
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R7 Pode provocar incéndio
substancias e prepara¢des reactivas, tais como o flior e o hidrossulfito de sédio.
R14 Reage violentamente em contacto com a dgua

substincias e prepara¢des que reajam violentamente com a dgua, tais como o cloreto de acetilo, os metais
alcalinos e o tetracloreto de titanio.

R16 Explosivo quando misturado com substincias comburentes

substincias e preparagdes que reajam explosivamente com um comburente, por exemplo o fésforo ver-
melho.

R18 Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamavel durante a utilizagdo

preparacdes que, ndo sendo classificadas de inflamdveis, contenham compostos voldteis inflamdveis em
contacto com o ar.

R19 Pode formar perdxidos explosivos

substancias e preparagdes que possam formar peroxidos explosivos durante o armazenamento, tais como
o éter dietilico e o 1,4-dioxano.

R30 Pode-se tornar facilmente inflamdvel durante o uso

preparacdes que, ndo sendo classificadas de inflamdveis, possam tornar-se inflamdveis por perda de com-
ponentes voldteis ndo inflaméveis.

R44 Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado

substincias e preparagdes que, ndo sendo classificadas de explosivas em conformidade com o ponto
2.2.1, possam na pratica apresentar propriedades explosivas quando aquecidas num ambiente confinado.
E o caso, por exemplo, de determinadas substancias que, quando aquecidas num recipiente de aco, se
decompdem de forma explosiva mas que ndo apresentam essa caracteristica quando aquecidas em reci-
pientes menos resistentes.

Para outras frases indicadoras de risco ver o ponto 3.2.8.

CLASSIFICACAO COM BASE NAS PROPRIEDADES TOXICOLOGICAS

Introducio

A classificacdo baseia-se nos efeitos agudos e a longo prazo das substancias e preparagdes, quer resultem de
uma tnica exposi¢do quer de uma exposicio repetida ou prolongada.

Quando for possivel demonstrar, através de estudos epidemioldgicos, de casos cientificamente vélidos tal como
especificado no presente anexo ou de experiéncias apoiadas em elementos estatisticos, tais como avaliagdo de
dados provenientes de centros de informagdo sobre as intoxica¢des ou relativos a doencas profissionais, que
os efeitos toxicoldgicos nos seres humanos diferem dos indicados pela aplicacdo dos métodos previstos no
ponto 1.6, a substancia ou preparacdo serd classificada em fun¢do dos seus efeitos no ser humano. Contudo,
os ensaios em seres humanos devem ser desaconselhados e ndo deverdo ser normalmente utilizados para con-
tradizer dados positivos obtidos em animais.

A Directiva 86/609/CEE tem por objectivo a protec¢do dos animais utilizados para fins experimentais e outros
fins cientificos. Para determinados parametros, existem no anexo V da presente directiva métodos de ensaio
validados in vitro, que devem ser utilizados quando aplicdveis.

A classificagdo das substancias deve ser efectuada com base nos dados experimentais disponiveis e de acordo
com os critérios seguintes, que tém em conta a amplitude desses efeitos:

a) Para a toxicidade aguda (efeitos letais e irreversiveis apds uma tnica exposi¢do), serdo utilizados os crité-
rios dos pontos 3.2.1 a 3.2.3;

b) Para a toxicidade subaguda, subcrénica ou crénica, serdo utilizados os critérios dos pontos 3.2.2 a 3.2.4;
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¢) Para os efeitos corrosivos e irritantes, serdo utilizados os critérios dos pontos 3.2.5 e 3.2.6;
d) Para os efeitos de sensibilizagdo, serdo utilizados os critérios do ponto 3.2.7;

€) Para os efeitos especificos na satde (carcinogénicos, mutagénicos e toxicos para a reproducdo), serdo utili-
zados os critérios descritos no ponto 4.

No caso das preparacdes, a classificacdo relativa aos perigos para a satde efectua-se do modo seguinte:

a) Com base no método convencional referido no artigo 6.° e no anexo II da Directiva 1999/45/CE, na
auséncia de dados experimentais. Neste caso, a classificacdo baseia-se nos limites de concentragdo indivi-
duais fixados:

— no anexo I da presente directiva, ou

— 1o anexo II, parte B, da Directiva 1999/45/CE, se a substancia ou substincias em questio ndo figura-
rem no anexo I da presente directiva ou nele figurarem sem limites de concentracio;

b) Ou, no caso de existirem dados experimentais, de acordo com os critérios descritos no ponto 3.1.2,
excluindo as propriedades carcinogénicas, mutagénicas e de toxicidade para a reprodugio referidas na ali-
nea e) do ponto 3.1.2, cuja avaliacdo deve ser efectuada pelo método convencional referido no artigo 6.°
e no anexo II, partes A.7 - 9 e B.6 da Directiva 1999/45/CE.

Nota: Sem prejuizo dos requisitos da Directiva 91/414/CEE, s6 se puder ser cientificamente demonstrado pela
pessoa responsdvel pela colocagdo de uma preparacdo no mercado que as propriedades toxicoldgicas da prepa-
ragdo ndo podem ser correctamente determinadas pelo método indicado na alinea a) do ponto 3.1.3, ou com
base em resultados disponiveis de ensaios em animais, é que poderdo ser utilizados os métodos previstos na
alinea b) do ponto 3.1.3, na condigdo de se justificarem ou de serem especificamente autorizados nos termos
do artigo 12.° da Directiva 86/609/CEE.

Qualquer que seja o método utilizado para a avaliagdo dos riscos de uma preparagdo, deve-se atender a todos
os efeitos perigosos para a satide como definidos no anexo II, parte B, da Directiva 1999/45/CE.

Sempre que a classificagdo seja estabelecida com base em resultados experimentais obtidos em ensaios com
animais, esses resultados deverdo ter validade para os seres humanos, reflectindo os riscos de modo adequado.

A toxicidade aguda por via oral das substincias ou preparagdes colocadas no mercado pode ser estabelecida
quer por um método que permita a determinacio do valor LDs, quer através da determinacio da dose discri-
minante (pelo método da dose fixa) ou através da determinagdo do grau de exposi¢do quando sejam de esperar
efeitos letais (método de classificagdo de toxicidade aguda).

A dose discriminante é a dose que provoca toxicidade evidente sem causar mortalidade e deverd ser um dos
quatro niveis de dosagem especificados no anexo V (5, 50, 500 ou 2 000 mg/kg de massa corporal).

O conceito de «toxicidade evidente» ¢ utilizado para designar efeitos toxicos decorrentes da exposi¢do a subs-
tancia testada, tdo intensos que a exposicdo a dose fixa superior causard, provavelmente, mortalidade.

Os resultados do teste de uma determinada dose pelo método da dose fixa poderdo ser:
—  menos de 100 % de sobreviventes,
— 100 % de sobreviventes, embora com toxicidade evidente,

— 100 % de sobreviventes sem toxicidade evidente.

Nos critérios dos pontos 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 apenas se apresenta o resultado final dos ensaios. A dose de
2 000 mg/kg deve ser utilizada principalmente para obter informagdes sobre os efeitos toxicos das substancias
de baixa toxicidade aguda e que ndo sejam classificadas com base na toxicidade aguda.

O método da dose fixa exige, em alguns casos, que sejam testadas doses superiores ou inferiores, caso nio
tenha ainda sido testado o nivel de dose relevante. Ver também a tabela de avaliacio do método de ensaio B.1
bis.

A gama de exposi¢io em que sdo de esperar efeitos letais é deduzida da observagdo da auséncia ou presenca
de mortalidade associada a substancia, na sequéncia da aplicagio do método de classificacio de toxicidade
aguda. Nos primeiros ensaios, utiliza-se uma das trés doses fixas iniciais (25, 200 ou 2 000 mg/kg de massa
corporal).
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O método de classificagdo de toxicidade aguda exige, em alguns casos, que sejam testadas doses superiores ou
inferiores, caso ndo tenha ainda sido testado o nivel de dose relevante. Ver também os diagramas de fluxo do
método de ensaio B.1 ter do anexo V.

Critérios para a classificagdo, escolha de simbolos, indicacdes de perigo e escolha de frases indicadoras
de riscos

Muito toxico

As substincias e preparacdes serdo classificadas de muito tdxicas e caracterizadas pelo simbolo «T+» e pela
indicac¢do de perigo «muito téxico» de acordo com os critérios a seguir especificados.

As frases indicadoras de risco serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:
R28 Muito téxico por ingestdo

Resultados de toxicidade aguda:
— LDy, por via oral, no rato < 25 mg/kg,

— menos de 100 % de sobreviventes a 5 mg/kg, por via oral, no rato utilizando o método da dose fixa,
ou

— mortalidade elevada a doses < 25 mg/kg por via oral, no rato, pelo método de classificagio de toxici-
dade aguda (para interpretagdo dos resultados do ensaio, consultar os diagramas de fluxo no apéndice
2 do método de ensaio B.1 ter do anexo V).

R27 Muito téxico em contacto com a pele

Resultados de toxicidade aguda:

— LDy, por contacto com a pele, no rato ou no coelho: < 50 mg/kg.
R26 Muito téxico por inalagdo

Resultados de toxicidade aguda:
— LGy, por inalagdo, no rato, para aerosséis ou particulas: < 0,25 mg/litro/4 h,

LCs por inalacdo, no rato, para gases e vapores: < 0,5 mg|litro/4 h.

R39 Perigo de efeitos irreversiveis muito graves

— provas concludentes quanto a possibilidade da danos irreversiveis, diferentes dos efeitos referidos no
ponto 4, através de uma unica exposicdo por uma via de administragdo adequada, geralmente na
gama de doses acima referida.

Para indicar a via de administracio/exposi¢do, deve ser utilizada uma das seguintes combinagdes: R39/26,
R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/2728.
Toéxico

As substancias e preparacdes devem ser classificadas de toxicas, sendo-lhes atribuido o simbolo «T» e a indi-
cagdo de perigo «t6xico», em conformidade com os critérios a seguir especificados. As frases indicadoras de
risco serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:

R25 Téxico por ingestdo
Resultados de toxicidade aguda:

— LDs, por via oral, no rato: 25 < LD5, < 200 mg/kg,

— dose discriminante, por via oral, no rato, 5 mg/kg: 100 % de sobreviventes, embora com toxicidade
evidente, ou

— mortalidade elevada na gama de doses > 25 a < 200 mg/kg por via oral, no rato, pelo método de
classificacdo de toxicidade aguda (para interpretagdo dos resultados do ensaio, consultar os diagramas
de fluxo no apéndice 2 do método de ensaio B.1 ter do anexo V).
R24 Téxico em contacto com a pele

Resultados de toxicidade aguda:

— LDs, por contacto com a pele, no rato ou no coelho: 50 < LDs, < 400 mg/kg.
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R23 Téxico por inalagdo
Resultados de toxicidade aguda:

— LCs, por inalagdo, no rato, para aerossois e particulas: 0,25 < LCso < 1 mgllitro/4 h,

— LG5, por inalagdo, no rato, para gases e vapores: 0,5 < LC5o < 2 mgllitro/4 h.

R39 Perigo de efeitos irreversiveis muito graves
— provas concludentes quanto a possibilidade da danos irreversiveis, diferentes dos efeitos referidos no

ponto 4, através de uma tnica exposi¢do por uma via de administracio adequada, geralmente na
gama de doses acima referida.

Para indicar a via de administragdo/exposi¢do, deve ser utilizada uma das seguintes combinagdes: R39/23,
R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23[24/25.

R48 Risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada
— efeitos graves (perturba¢des funcionais ou alteragdes morfoldgicas evidentes de origem toxicoldgica)

que possam ser causados por exposi¢do repetida ou prolongada por uma via de administracdo ade-
quada.

As substéncias e as preparagdes serdo classificadas pelo menos como «téxicas» sempre que estes efeitos
sejam observados a niveis inferiores, numa ordem de grandeza (isto é, 10 vezes), aos estabelecidos para a
frase R48 no ponto 3.2.3.

Para indicar a via de administracdo/exposicdo, deve ser utilizada uma das seguintes combinagdes: R48/23,
R48/24, R48/25, R48/23/24, R48[23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

3.2.3.  Nocivo

As substancias e preparacdes devem ser classificadas de nocivas, sendo-lhes atribuido o simbolo «Xn» ¢ a indi-
cagdo de perigo «nocivo», em conformidade com os critérios a seguir especificados. As frases indicadoras de
risco serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:

R22 Nocivo por ingestdo

Resultados de toxicidade aguda:
— LDs; por via oral, no rato: 200 < LDs, < 2000 mg/kg,

— dose discriminante, por via oral, no rato, 50 mg/kg: 100 % de sobreviventes, mas com toxicidade evi-
dente,

— menos de 100 % de sobreviventes a 500 mg/kg, por via oral, no rato utilizando o método da dose
fixa. Ver também os diagramas de fluxo do método de ensaio B.1 bis do anexo V, ou

— mortalidade elevada na gama de doses > 200 a < 2 000 mg/kg por via oral, no rato, pelo método de

classificacdo de toxicidade aguda (para interpretagdo dos resultados do ensaio, consultar os diagramas
de fluxo no apéndice 2 do método de ensaio B.1 ter do anexo V).

R2

—

Nocivo em contacto com a pele
Resultados de toxicidade aguda:
— LDs, por contacto com a pele, no rato ou no coelho: 400 < LDs, < 2 000 mg/kg.
R20 Nocivo por inalagio
Resultados de toxicidade aguda:
— LG5, por inalagdo, no rato, para aerossois e particulas: 1 < LCsy < 5 mg/litrof4 h,
— LGy, por inalagdo, no rato, para gases e vapores: 2 < LCsy < 20 mg|litro/4 h.
R65 Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido

Substancias e preparagdes liquidas que apresentem para o homem um risco de aspiracdo em virtude da
sua baixa viscosidade:

a) Substincias e prepara¢des que contenham hidrocarbonetos alifaticos, aliciclicos e aromaéticos numa
concentragdo total equivalente ou superior a 10 % e caracterizando-se igualmente:
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— por um tempo de escoamento inferior a 30 segundos num copo ISO de 3 mm segundo a norma
ISO 2431 (edicdo de Abril de 1996/Julho de 1999) relativa a «Tintas e vernizes — Determinagdo
do tempo de escoamento utilizando copos de fluxo», ou

— uma viscosidade cinemética inferior a 7 x 10 m?/s a 40 °C, medida com um viscosimetro capi-
lar de vidro calibrado, em conformidade com a norma ISO 3104/3105 (ISO 3104, edicdo de
1994, relativa a «Produtos petroliferos — Liquidos transparentes e opacos — Determinac¢io da
viscosidade cinemdtica e célculo da viscosidade dinidmica»; ISO 3105, edi¢do de 1994, relativa a
«Viscosimetros capilares de vidro calibrado — Especifica¢des ¢ modo de utilizagdo»), ou

— uma viscosidade cinemdtica inferior a 7 x 10 m?[s a 40 °C, deduzida de medigdes da viscosi-
dade rotacional em conformidade com a norma ISO 3129 (ISO 3219, edi¢do de 1993, relativa a
«Plésticos — Polimeros|resinas no estado liquido, em emulsdo ou em dispersdo — Determinagio
da viscosidade utilizando um viscosimetro rotacional com velocidade de corte definida»).

Nota: ndo é necessdrio classificar as substincias e preparacdes que satisfazem estes critérios se a sua
tensdo superficial média for superior a 33 mN/m a 25 °C, determinada com um tensiémetro de du
Nuoy ou através dos métodos de ensaio referidos no anexo V, parte A.5;

b) Substincias e preparagdes classificadas com base na experiéncia pratica em seres humanos.

R68 Possibilidade de efeitos irreversiveis

— provas concludentes quanto a possibilidade da danos irreversiveis, diferentes dos efeitos referidos no
ponto 4, através de uma tnica exposi¢do por uma via de administragio adequada, geralmente na
gama de doses acima referida.

Para indicar a via de administracdo/exposicdo, deve-se utilizar uma das seguintes combinagdes: R68/20,
R68/21, R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada

— efeitos graves (perturbacdes funcionais ou alteragdes morfoldgicas evidentes de origem toxicoldgica)
que possam ser causados por exposi¢do repetida ou prolongada através de uma via de administragdo
adequada.

As substancias e preparagdes devem classificar-se, pelo menos, de nocivas sempre que se observem estes
efeitos a doses da ordem de:

— via oral, no rato < 50 mg/kg (massa corporal)/dia,
— por contacto com a pele, no rato ou no coelho < 100 mg/kg (massa corporal)/dia,

— por inalagdo, no rato < 0,25 mg/l, 6 h/dia.

Estes valores-guia poderdo ser aplicados directamente sempre que tenham sido observadas lesdes graves
durante um ensaio de toxicidade subcronica (90 dias). Ao fazer-se a interpretagdo dos resultados de um ensaio
de toxicidade subaguda (28 dias) os valores deverdo ser multiplicados por trés aproximadamente. Se disponi-
veis, os ensaios de toxicidade crénica (dois anos) devem ser avaliados caso a caso. No caso de existirem resul-
tados de ensaios com diversas duracdes, utilizar-se-do, em geral, os resultados do estudo de maior duragdo.

Para indicar a via de administracdo/exposicdo, deve-se utilizar uma das seguintes combinagbes: R48/20,
R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Comentdrios relativos ds substdncias voldteis

Para determinadas substancias com elevada concentragio de vapor saturado, poderdo existir indicios de efeitos
preocupantes. Essas substincias poderdo nio ser classificadas com base nos critérios relativos aos efeitos na
satide do presente guia (3.2.3) ou ndo serem abrangidas pelo ponto 3.2.8. Contudo, quando essas substincias
possam, comprovadamente, apresentar riscos na manipulacdo e utilizagdo normais, poderd ser necessario clas-
sificd-las caso a caso no anexo L.

Comentdrios relativos a utilizacdo da frase R48

A utilizagdo desta frase indicadora de risco refere a gama especifica de efeitos bioldgicos, nos termos a seguir
definidos. Na aplicagdo desta frase, os efeitos graves para a saide incluirdo a morte e perturbacdes funcionais
ou modifica¢des morfoldgicas evidentes de origem toxicoldgica, o que é particularmente importante nos casos



L 225/276

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

21.8.2001

3.2.5.

em que as modificagdes sdo irreversiveis. Também ¢ importante ter em conta ndo sé as modificacdes graves
especificas num dnico 6rgdo ou sistema bioldgico mas também as modificagdes generalizadas de natureza
menos grave, envolvendo diversos 6rgdos, ou as modificagdes graves do estado geral de satde.

Ao avaliar a existéncia de provas deste tipo de efeitos, ter-se-d0 em conta as seguintes directrizes:

1. Elementos que indicam que a frase R48 deve ser aplicada:

a) Mortes provocadas pela substincia;

b) i) importantes modificacdes funcionais nos sistemas nervosos central ou periférico, incluindo a
visdo, a audi¢do e o olfacto, determinadas por observagdes clinicas ou por outros métodos ade-
quados (por exemplo, por electrofisiologia),

ii) importantes modificagdes funcionais noutros sistemas organicos (por exemplo, nos pulmdes);

¢) Quaisquer modificagdes significativas dos pardmetros bioquimicos clinicos, hematoldgicos ou de uri-
nélise que indiquem graves disfungdes orgénicas. As perturbacdes hematoldgicas serdo consideradas
particularmente importantes se os dados indicarem que sdo provocadas por diminui¢do da produ¢do
de células sanguineas pela medula Gssea;

d) Lesdes organicas graves observadas por exame microscopico na autdpsia:

i) necrose, fibrose ou formacdo de granuloma graves ou generalizadas em 6rgdos vitais com capa-
cidade regenerativa (por exemplo, o figado),

ii) modificacdes morfoldgicas graves que sejam potencialmente reversiveis mas em que haja provas
concludentes de disfuncio orgénica acentuada (por exemplo, degeneragdo gorda hepatica grave,
necrose tubular aguda do rim, gastrite ulcerosa), ou

i) provas de morte celular significativa em orgdos vitais incapazes de regeneragdo (por exemplo,
fibrose miocdrdica ou necrose neuronal) ou nas populacdes de células progenitoras (por exem-
plo, aplasia ou hipoplasia medular).

As provas anteriores serdo obtidas, na maior parte dos casos, em ensaios com animais. Ao avaliar os

dados obtidos a partir da experiéncia prdtica, deve-se prestar especial atencdo aos niveis de exposicao.

2. Provas que indicam que a frase R48 ndo deve ser aplicada:

A utilizagdo desta frase indicadora de risco restringe-se aos «efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sicdo prolongada». E possivel observar diversos efeitos associados a substancias, tanto em seres humanos
como em animais, que ndo justificam a utilizacdo da frase R48. Esses efeitos sdo importantes sempre que
se tente determinar a dose sem efeito de uma substiancia quimica. Entre os exemplos de modificagdes
bem documentadas que normalmente ndo justificam a classificagdo com a frase R48, independentemente
do seu significado estatistico, contam-se:

a) Observacdes clinicas ou modificagdes no aumento da massa corporal, do consumo de alimentos ou
da ingestdo de dgua, que podem possuir alguma importincia toxicolgica mas que, por si sés, ndo
sdo indicadores de «efeitos graves»;

b) Pequenas modifica¢des dos pardmetros bioquimicos clinicos, hematolégicos ou de urindlise, de
importancia toxicolégica minima ou duvidosa;

¢) Modificagdes na massa de orgdos sem que haja sintomas de disfuncdo organica;

d) Respostas adaptativas (por exemplo, migracdo de macréfagos para o pulmio, hipertrofia e indugdo
enzimdtica hepdticas, respostas hiperpldsicas aos agentes irritantes). Efeitos locais na pele produzidos
por aplicagdo cutdnea repetida de uma substincia que é mais adequadamente classificada com a frase
R38 drritante para a pele»; ou

¢) Sempre que tenha sido demonstrada a existéncia de um mecanismo de toxicidade especifico da espé-
cie (por exemplo, percursos metabdlicos especificos).

Corrosivo

As substancias ou preparagdes serdo classificadas de corrosivas e caracterizadas pelo simbolo «C» e pela indi-
cagdo de perigo «corrosivo» de acordo com os seguintes critérios:

considera-se que uma substancia ou preparagdo é corrosiva se, ao ser aplicada na pele intacta e sauddvel
de um animal, ocorrer a destruicdo dos tecidos da pele em toda a sua espessura em pelo menos um ani-
mal, durante o ensaio sobre irritagdo da pele referido no anexo V ou durante a aplicagdo de um método
equivalente,
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— a classificacdo poderd basear-se em resultados de ensaios in vitro validados, como os referidos no anexo
V. (B.40 Corrosdo cutdnea: ensaio de resisténcia eléctrica transcutinea na pele do rato e ensaio com
modelo de pele humana),

— Uma substincia ou preparacdo deve também ser considerada corrosiva no caso desses resultados serem
previsiveis, por exemplo, tratando-se de reaccdes fortemente dcidas ou alcalinas indicadas por um pH
igual ou inferior a 2 ou igual ou superior a 11,5. Contudo, pode também atender-se a reserva alcalino/
Jécida (!) sempre que a classificacdo se baseie num pH extremo. Se a reserva alcalino/dcida indicar que a
substincia ou preparagdo pode ndo ser corrosiva, deverdo ser efectuados outros ensaios para o confirmar,
de preferéncia utilizando um ensaio in vitro validado e adequado. A reserva alcalino/dcida ndo deve ser
utilizada por si s6 para dispensar as substancias ou preparagdes da classificacdo de corrosivas.

As frases indicadoras de risco serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:

R35 Provoca queimaduras graves

— se, quando aplicada na pele intacta e s3 de um animal, ocorrer a destrui¢do dos tecidos da pele em
toda a sua espessura apos um periodo de exposi¢do ndo superior a trés minutos, ou se tal resultado
for previsivel.

R34 Provoca queimaduras

— se, quando aplicada na pele intacta e sd de um animal, ocorrer a destruicio dos tecidos da pele em
toda a sua espessura apds um periodo de exposi¢io ndo superior a quatro horas, ou se tal resultado
for previsivel,

— hidroperéxidos organicos, excepto quando existam provas em contrrio.
Notas:

Quando a classificacdo se basear em resultados de um ensaio in vitro validado, devem aplicar-se as frases R35
ou R34 em funcio da capacidade do método de ensaio para distinguir entre ambas.

Quando a classificagdo se basear apenas num pH extremo, deve aplicar-se a frase R35.

3.2.6.  Irritante

As substancias e preparagdes serdo classificadas de irritantes e caracterizadas pelo simbolo «Xi» e pela indi-
ca¢do de perigo «rritante» de acordo com os seguintes critérios:

3.2.6.1. Inflamagio da pele

A frase indicadora de risco que se segue serd atribuida de acordo com os seguintes critérios:

R38 Irritante para a pele

— substéncias e prepara¢des que provoquem inflamagdo significativa da pele, persistente durante pelo
menos 24 horas apds um periodo de exposi¢do ndo superior a quatro horas, no coelho, de acordo
com o método de ensaio de irritagdo cutdnea referido no anexo V.

A inflamacdo da pele serd significativa:

a) Se o valor médio, quer no caso da formagido de escaras e eritema quer de edema, calculado para
o conjunto dos animais submetidos aos testes, for igual ou superior a 2; ou

b) Se, no caso de o ensaio do anexo V ter sido conduzido com trés animais, tiver sido observado
em dois ou mais animais um valor médio, quer no caso da formacio de escaras e eritema quer
de edema, igual ou superior a 2, calculado para cada animal separadamente.

Em ambos os casos, para o cdlculo dos respectivos valores médios, deverdo ser utilizados todos os
valores relativos a cada um dos efeitos que tenham sido observados em cada momento de leitura (24,
48 e 72 horas).

A inflamacdo da pele também serd significativa se persistir em pelo menos dois animais no final do
periodo de observagdo. Devem ser tomados em conta efeitos particulares, por exemplo, hiperplasia,
descamacdo, alteragdes da cor, fissuras, cicatrizes e alopécia.

() J. R. Young, M. J. How, A. P. Walker ¢ W. M. H. Worth (1988), «Classification as corrosive or irritant to skin of preparations contai-
ning acidic or alkaline substances, without testing on animals», Toxic. In Vitro 2(1): p. 19-26.
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Podem também obter-se dados importantes com base em ensaios ndo agudos com animais [ver
comentdrios a frase R48 na alinea 2.d]. Esses dados sdo considerados significativos se os efeitos
observados forem idénticos aos acima descritos,

— substéncias e preparagdes que provoquem inflamacdo significativa da pele, com base em observagdes
efectuadas em seres humanos, por contacto imediato, prolongado ou repetido,

— perodxidos orgénicos, excepto quando existam provas em contrdrio.

Parestesia:

A parestesia causada no homem pelo contacto cutdneo com pesticidas piretréides ndo é considerada um efeito
irritante que justifique a classificacio como Xi; R38. Deve, todavia, aplicar-se a frase S24 a substancias que
causem o referido efeito.

Lesdes oculares

As frases indicadoras de risco que se seguem serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:

R36 Irritante para os olhos

R41

— substéncias e preparagdes que, quando aplicadas nos olhos dos animais, provoquem lesdes oculares

significativas, que ocorram no periodo de 72 horas que se segue a exposi¢do e que persistam
durante, pelo menos, 24 horas.

As lesdes oculares serdo significativas se algum dos valores médios do ensaio de irritagdo ocular referido
no anexo V for:

— igual ou superior a 2 mas inferior a 3, para a opacidade da cdrnea,
— igual ou superior a 1 mas ndo superior a 1,5, para a lesdo da iris,
— igual ou superior a 2,5, para a vermelhiddo da conjuntiva,

— igual ou superior a 2, para o edema da conjuntiva (quimose),

ou, no caso de o ensaio do anexo V ter sido conduzido em trés animais, se as lesdes, em dois ou mais
animais, forem equivalentes a um dos valores precedentes, excepto no que se refere a lesio da iris, em
que o valor deverd ser igual ou superior a 1 mas inferior a 2 e, no que se refere a vermelhiddo da conjun-
tiva, em que o valor deverd ser igual ou superior a 2,5.

Em ambos os casos, para o cdlculo dos respectivos valores médios, deverdo ser utilizados todos os valores
relativos a cada um dos efeitos que tenham sido observados em cada momento de leitura (24, 48 e 72
horas).

— Substéncias e preparacdes que provoquem lesdes oculares significativas, com base na experiéncia pré-
tica em seres humanos,

— perodxidos orgénicos, excepto quando existam provas em contrdrio.

Risco de lesdes oculares graves
— substéncias e preparacdes que, quando aplicadas nos olhos dos animais, provoquem lesdes oculares

graves, que ocorram no periodo de 72 horas que se segue a exposicdo e que persistam durante, pelo
menos, 24 horas.

As lesdes oculares serdo graves se algum dos valores médios do ensaio de irritacdo ocular referido no
anexo V for:

— igual ou superior a 3, para a opacidade da cérnea,

— igual ou superior a 1,5, para a lesdo da fris.

Também se consideram graves as lesdes, em ensaio efectuado em trés animais, se algum dos valores des-
sas lesdes, em dois ou mais animais, for:

— igual ou superior a 3, para a opacidade da cérnea,

— igual a 2, para a lesdo da fris.

Em ambos os casos, para o célculo dos respectivos valores médios, deverdo ser utilizados todos os valores
relativos a cada um dos efeitos que tenham sido observados em cada momento de leitura (24, 48 ¢ 72
horas).
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3.2.6.3.

3.2.7.1.

As lesdes oculares também serdo graves quando persistirem no final do periodo de observagio.

As lesdes oculares também serdo graves se a substincia ou preparagdo causar coloragdo irreversivel dos olhos.

— Substéncias e preparagdes que provoquem lesdes oculares graves, com base na experiéncia pratica em
seres humanos.

Nota:

Quando uma substancia ou preparagdo é classificada de corrosiva, sendo-lhe atribuida a frase R34 ou a frase
R35, considera-se implicito o risco de lesdes oculares graves e ndo figurard no rétulo a frase R41.

Irritagdo do sistema respiratério

A frase indicadora de risco que se segue serd atribuida de acordo com os seguintes critérios:
R37 Irritante para as vias respiratdrias

substancias e preparacdes que provoquem irritacdo grave do sistema respiratério com base em:
— observagdes praticas nos seres humanos,

— resultados positivos obtidos nos ensaios adequados com animais.
Comentdrios relativos a utilizagdo da frase R37:

Na interpretacdo das observacdes prdticas nos seres humanos, é importante estabelecer a distin¢do entre os
efeitos que conduzem a uma classificagdo com a frase R48 (ver ponto 3.2.4) e os que conduzem a uma classi-
ficagdo com a frase R37. As condigdes que conduzem normalmente a classificagdo com a frase R37 sdo rever-
siveis e normalmente limitadas as vias respiratdrias superiores.

Os resultados positivos nos ensaios adequados com animais podem incluir dados obtidos num ensaio geral de
toxicidade, nomeadamente dados histopatoldgicos relativos ao sistema respiratério. Podem igualmente ser utili-
zados dados resultantes da medicdo da bradipneia experimental para avaliar a irritacio das vias respiratérias.

Sensibilizacdo
Sensibilizagdo por inalagdo

As substancias e preparagdes serdo classificadas de sensibilizantes e caracterizadas pelo simbolo «Xn», pela indi-
cagdo de perigo «nocivo» e pela frase indicadora de risco R42 de acordo com os seguintes critérios:

R42 Pode causar sensibilizagdo por inalagdo

— no caso de existirem provas de que essas substincias ou preparagdes podem induzir uma hipersensi-
bilidade respiratéria especifica,

— no caso de se obterem resultados positivos nos ensaios adequados com animais, ou

— se a substdncia for um isocianato, salvo se existirem provas de que a substincia ndo provoca hiper-
sensibilidade respiratoria.

Comentdrios sobre a utilizacdo da frase R42
Provas dos efeitos nos seres humanos

As provas de que a substincia ou a preparagio pode provocar uma hipersensibilidade respiratéria especi-
fica serdo em principio baseadas na experiéncia pritica com os seres humanos. Neste contexto, consi-
dera-se normalmente a asma como uma manifestagio de hipersensibilidade, mas podem igualmente ser
consideradas outras reacgdes de hipersensibilidade como a rinite ¢ a alveolite. A afeccio deverd ter o
cardcter clinico de uma reac¢do alérgica. Todavia, ndo é necessdrio demonstrar os mecanismos imunoldgi-
Cos.

Ao ter em conta as provas da exposicio dos seres humanos, é necessdrio que a decisdo quanto a classifi-
cagdo tenha em conta, para além das provas obtidas a partir dos casos estudados:

— a dimensdo da populacio exposta,

— o grau de exposicio.
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As provas supra referidas poderdo ser as seguintes:

— antecedentes clinicos e dados obtidos em ensaios das funcdes respiratorias relacionados com a expo-
sicdo a substéncia, confirmados por outras provas, por exemplo:

— uma estrutura quimica associada a substancias conhecidas como provocando uma hipersensibili-
dade respiratoria,

— um ensaio imunoldgico in vivo (por exemplo, testes de escarificagdo),
— um ensaio imunoldgico in vitro (por exemplo, anilise seroldgica),

— estudos susceptiveis de indicar outros mecanismos de acgdo especificos mas ndo imunoldgicos,
por exemplo, irritacdo ligeira repetida, efeitos induzidos farmacologicamente, ou

— dados obtidos em ensaios positivos nos bronquios com a substancia, efectuados de acordo com
directrizes reconhecidas para a determinacdo de uma reacgdo especifica de hipersensibilidade.

Os antecedentes clinicos devem incluir tanto os antecedentes médicos como profissionais, a fim de esta-
belecer uma relacio entre a exposi¢do a uma substancia especifica e o desenvolvimento de uma hipersen-
sibilidade respiratéria. As informagdes relevantes incluem nomeadamente factores de agravamento quer
no domicilio, quer no local de trabalho, o aparecimento e a evolugio da doenca, os antecedentes familia-
res ¢ médicos do paciente em questdo. Os antecedentes médicos deverdo igualmente incluir uma mengio
a outras perturbagdes alérgicas ou respiratérias que se tenham manifestado desde a infancia e igualmente
os antecedentes de tabagismo.

Os resultados de ensaios positivos nos bronquios sio considerados como fornecendo por si s provas
suficientes para a classificagdo. Todavia, reconhece-se que na pratica ja deverdo ter sido efectuados muitos
dos exames acima enumerados.

As substancias que apenas provocam sintomas de asma por irritagdo em individuos que sofrem de hiper-
reactividade dos bronquios ndo devem ser classificadas com a frase de risco R42.

Estudos com animais

Os dados obtidos nos ensaios susceptiveis de indicar o potencial de uma substancia para provocar sensi-
bilizagdo por inalagdo nos seres humanos podem incluir:

— determinagdo da IgE (por exemplo, em ratos), ou

— reacgdes pulmonares especificas nas cobaias.

3.2.7.2. Sensibilizagdo por contacto com a pele

As substancias e preparagdes serdo classificadas de sensibilizantes e caracterizadas pelo simbolo «Xi», pela indi-
cagdo de perigo drritante» e pela frase de risco R43 de acordo com os seguintes critérios:

R43

Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele

— se a experiéncia pritica demonstrar que as substancias ou preparagdes podem induzir uma reac¢io
de sensibiliza¢do por contacto com a pele, num nimero substancial de pessoas, ou

— caso se verifiquem resultados positivos nos ensaios adequados com animais.
Comentdrios relativos a utilizagdo da frase R43
Provas dos efeitos nos seres humanos

As provas seguintes (experiéncia prética) sdo suficientes para classificar a substincia com a frase de risco
R43:

— dados positivos obtidos por meio dos ensaios epicutineos pertinentes, normalmente em mais de uma
clinica dermatoldgica, ou

— estudos epidemioldgicos que revelem o aparecimento de dermatites alérgicas de contacto causadas
pela substancia ou preparacdo. Devem ser estudadas com uma atengdo particular as circunstancias
em que uma elevada percentagem dos que foram expostos apresentam sintomas caracteristicos,
mesmo se os casos forem poucos numerosos, ou

— dados positivos obtidos em ensaios experimentais com seres humanos (ver igualmente ponto 3.1.1).

Os elementos seguintes sdo suficientes para classificar uma substincia com a frase de risco R43 sempre
que existirem provas de apoio:

— episédios isolados de dermatites alérgicas de contacto, ou

— estudos epidemioldgicos em que o acaso, a predisposi¢do ou outros factores de davida ndo foram
excluidos com um grau de seguranga aceitdvel.



21.8.2001

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 225/281

As provas de apoio poderdo incluir:

— dados obtidos em ensaios com animais realizados de acordo com directrizes reconhecidas, com resul-
tados ndo conformes com os critérios enunciados na sec¢do relativa aos estudos com animais mas
suficientemente préximos dos limites para serem considerados como significativos, ou

— dados obtidos por meio de métodos ndo normalizados, ou

— relagdes estrutura-actividade adequadas.
Estudos com animais

Consideram-se resultados positivos nos ensaios adequados com animais:

— no caso do método de ensaio, com adjuvantes-tipo, para a sensibilizacio da pele que é descrito no
anexo V ou no caso de outros métodos de ensaio com adjuvantes-tipo, considera-se positiva uma res-
posta em 30 % dos animais,

— com qualquer outro tipo de método de ensaio, considera-se positiva uma resposta em pelo menos
15 % dos animais.

3.2.7.3. Urticdria de contacto de origem imunoldgica

Algumas substancias ou preparacdes que satisfazem os critérios correspondentes a frase R42 podem, para
além disso, causar urticdrias de contacto de origem imunoldgica. Neste caso, é necessdrio incluir informagdes
relativas a urticdria de contacto por meio da utilizagio das frases S adequadas, geralmente as frases S24 e
$36/37 e integré-las na ficha de dados de seguranca.

Para as substincias ou prepara¢des que provocam sinais de urticria de contacto de origem imunoldgica e que
ndo satisfazem os critérios correspondentes a frase R42, é necessdrio considerar uma caracterizagdo por meio
da frase R43.

Nio existe um modelo animal reconhecido para identificar as substdncias que causam urticdrias de contacto
de origem imunoldgica. Por conseguinte, a classificacio deverd, de um modo geral, ser baseada nas provas dos
efeitos nos seres humanos semelhantes as que dizem respeito a sensibilizacdo cutanea (R43).

Outras propriedades toxicoldgicas

As substancias e preparagdes classificadas em conformidade com os pontos 2.2.1 a 3.2.7 precedentes e/ou os
pontos 4 e 5, serdo atribuidas outras frases indicadoras de risco, de acordo com os seguintes critérios (basea-
dos na experiéncia obtida durante a compilagdo do anexo I):

R29 Em contacto com a dgua liberta gases toxicos
substincias e preparacdes que, em contacto com a dgua ou com ar himido, libertem gases muito téxicos|
[téxicos em quantidades potencialmente perigosas, tais como o fosforeto de aluminio e o pentassulfureto
de fosforo.

R31 Em contacto com &cidos liberta gases toxicos
substancias e preparagdes que reajam com 4cidos, libertando gases toxicos em quantidades perigosas, tais
como o hipoclorito de s6dio e o polissulfureto de bario. Para as substincias utilizadas pelo ptiblico em
geral, seria mais adequada a utilizagdo da frase S50 [ndo misturar com ... (a especificar pelo produtor)].

R32 Em contacto com dcidos liberta gases muito toxicos
substincias e preparagdes que reajam com dcidos, libertando gases toxicos em quantidades perigosas, tais
como os sais de 4cido cianidrico, azida de sédio. Para as substincias utilizadas pelo piblico em geral,
seria mais adequada a utilizagdo da frase S50 [ndo misturar com ... (a especificar pelo produtor)].

R33 Perigo de efeitos cumulativos

substincias e preparacdes que possam acumular-se no corpo humano, suscitando por esse motivo alguma
preocupagdo, sem que, contudo, se justifique a utilizacdo da frase R48.

Para os comentdrios sobre a utilizagdo desta frase R, ver o ponto 4.2.3.3 no que respeita as substancias e
o anexo V, parte A.3, da Directiva 1999/45/CE no que respeita as preparagdes.

R64 Pode causar danos as criangas alimentadas com leite materno
substincias e preparagdes absorvidas pelas mulheres e que possam interferir com a lactagio ou possam

encontrar-se presentes (nomeadamente na forma de metabolitos) no leite materno em quantidades que
suscitem preocupagdes sobre a saide dos lactentes.
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Para os comentdrios sobre a utilizagdo desta frase R, ver o ponto 4.2.3.3 no que respeita as substancias e
o0 anexo V, parte A.4, da Directiva 1999/45/CE no que respeita as preparagdes.

R66 Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposi¢do repetida

substincias e preparacdes que possam ser motivo de preocupagdo em virtude dos seus efeitos de secura,
descamacdo ou fissuracdo cutdneas, mas que ndo satisfazem os critérios da frase R38, com base em:

— observagdes préticas na sequéncia do manuseamento ou utilizacdo normais, ou

— dados importantes relativos aos efeitos cutaneos previsiveis.
Ver também os pontos 1.6 e 1.7.
R67 Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores

para substancias e preparagdes voldteis que contenham componentes que causem sintomas inequivocos
de depressdo do sistema nervoso central por inalacdo e que ainda ndo tenham sido classificadas em maté-
ria de toxicidade aguda por inalagdo (R20, R23, R26 , R68/20, R39/23 ou R39/26).

Podem utilizar-se as seguintes evidéncias:

a) Dados provenientes de estudos com animais que mostrem sintomas inequivocos de depressdo do sis-
tema nervoso central, tais como efeitos narcéticos, letargia, descoordenacdo (incluindo perda do
reflexo de endireitamento) e ataxia:

— com concentra¢des/tempos de exposicdo nio superiores a 20 mg/l/4 h, ou

— quando a razdo entre a concentragdo que causa os referidos efeitos num periodo < 4 h e a con-
centragdo do vapor saturado (SVC) a 20 °C for < 1/10;

b) Experiéncia pritica no homem (por exemplo, narcose, sonoléncia, diminui¢do da vigilancia, perda de
reflexos, descoordenagdo, vertigens), a partir de relatérios bem documentados e em condigdes de
exposi¢do compardveis as que causam os referidos efeitos em animais.

Ver também os pontos 1.6 e 1.7.

Para outras frases suplementares indicadoras de risco ver o ponto 2.2.6.

CLASSIFICACAO COM BASE EM EFEITOS ESPECIFICOS NA SAUDE HUMANA

Introducio

O presente capitulo descreve o processo de classificacdo das substancias que podem produzir os efeitos a
seguir descritos. Para as preparagdes, ver ponto 4.2.4.

Se um produtor, distribuidor ou importador dispuser de informagdes que indiquem que uma substincia deve
ser classificada e rotulada em conformidade com os critérios enunciados nos pontos 4.2.1, 4.2.2 ou 4.2.3,
deve proceder a rotulagem proviséria da substincia de acordo com os referidos critérios, com base numa ava-
liagdo efectuada por uma pessoa competente.

O produtor, distribuidor ou importador deve apresentar aos Estados-Membros em cujo mercado a substancia
seja colocada, o mais rapidamente possivel, um documento de sintese com todas as informagdes relevantes
sobre a mesma. Neste contexto, as informagdes relevantes compreendem, nomeadamente, todas as informa-
¢des publicadas e ndo publicadas necessdrias para a correcta classificagdo da substincia em questdo, com base
nas propriedades intrinsecas de acordo com as categorias estabelecidas no n.° 2 do artigo 2.° e em conformi-
dade com os critérios do presente anexo. O referido documento deve incluir uma bibliografia com todas as
referéncias importantes, nomeadamente dados relevantes nio publicados.

Além disso, o produtor, distribuidor ou importador que possua novos dados, relevantes para a classificagdo e
rotulagem de uma substancia de acordo com os critérios apresentados nos pontos 4.2.1, 4.2.2 ou 4.2.3, deve
fornecer esses dados, o mais rapidamente possivel, a um Estado-Membro onde essa substancia seja comerciali-
zada.
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4.2.

4.2.1.

4.2.1.1.

A fim de se estabelecer, na Comunidade, tdo rapidamente quanto possivel, uma classificagio harmonizada de
acordo com o processo previsto no artigo 28.° da presente directiva, os Estados-Membros que disponham de
informagdes relevantes que justifiquem a classificagio de uma substancia numa dessas categorias, fornecidas
ou ndo pelo produtor, devem envid-las o mais rapidamente possivel & Comissdo, acompanhadas de propostas
de classificacdo e rotulagem.

A Comissdo enviard a proposta de classificagdo e rotulagem recebida aos outros Estados-Membros. Qualquer
Estado-Membro poderd solicitar & Comissdo a comunicagdo das informagdes que lhe tenham sido apresenta-
das.

Qualquer Estado-Membro que tenha motivos vélidos para admitir que as propostas de classificagdo e rotula-
gem sugeridas sejam inadequadas, no que diz respeito aos efeitos carcinogénicos, mutagénicos ou de toxici-
dade para a reprodugio, deverd notificar desse facto a Comissdo.

Critérios para a classificagdo, indicacdes de perigos e escolha de frases indicadoras de riscos

Substéncias carcinogénicas

No que diz respeito a classificacdo e rotulagem, e tendo em conta o estado actual dos conhecimentos, estas
substancias sdo divididas em trés categorias:

Categoria 1

Substancias conhecidas pelos seus efeitos carcinogénicos nos seres humanos. Existem elementos suficientes
para estabelecer uma relagdo de causa-efeito entre a exposicdo dos seres humanos a tais substancias e o desen-
volvimento de cancro.

Categoria 2

Substancias que devem ser equiparadas a substincias carcinogénicas para os seres humanos. Existem elementos
suficientes para que se justifique uma forte suspeita de que a exposicdo dos seres humanos a tais substincias
possa provocar o cancro, sendo essa suspeita estabelecida, em geral, com base em:

— estudos adequados a longo prazo em animais,

— outras informagdes relevantes.
Categoria 3

Substincias que se receia possam ter efeitos carcinogénicos nos seres humanos mas em relagdo as quais as
informagdes disponiveis ndo sdo suficientes para que seja possivel uma avaliacdo satisfatéria. Existem alguns
elementos, obtidos em estudos adequados com animais, mas esses elementos ndo sdo suficientes para justificar
a inclusdo da substancia na categoria 2.

Serdo utilizados os seguintes simbolos e frases indicadoras de risco especificas:
Categorias 1 e 2:

As substancias classificadas de carcinogénicas na categoria 1 ou categoria 2 sdo qualificadas pelo simbolo «T»
e a frase de risco:

R45 Pode causar cancro

No entanto, no caso das substancias e preparacdes que representem um risco carcinogénico apenas quando
inaladas, por exemplo, na forma de pd, vapor ou fumo (ndo apresentando as outras vias de exposicdo, tais
como a ingestdo ou o contacto com a pele, qualquer risco carcinogénico), deverd utilizar-se o simbolo «T» e a
frase indicadora de risco especifica:

R49 Pode causar cancro por inalagio
Categoria 3:

As substancias classificadas de carcinogénicas na categoria 3 sdo qualificadas pelo simbolo «Xn» e a frase de
risco:

R40 Possibilidade de efeitos cancerigenos
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4.2.2.

4.2.2.1.

Comentdrios relativos a classificacdo das substdncias carcinogénicas em categorias

A classificacio de uma substincia na categoria 1 efectua-se com base em dados epidemioldgicos; a classifi-
ca¢do nas categorias 2 e 3 baseia-se, fundamentalmente, em experiéncias em animais.

Para a classificacio como carcinogénico na categoria 2, é necessirio dispor de resultados positivos em duas
espécies animais ou provas positivas claras obtidas numa espécie, e elementos complementares, tais como
dados de genotoxicidade, estudos metabélicos ou bioquimicos, indugdo de tumores benignos, relacdes estrutu-
rais com outros agentes carcinogénicos conhecidos, ou dados provenientes de estudos epidemioldgicos que
sugiram uma associagao.

A categoria 3 engloba, de facto, duas subcategorias:

a)  Substancias que foram suficientemente estudadas mas para as quais as provas de indugdo de tumores sdo
insuficientes para justificar a classificacdo na categoria 2. Admite-se que novas experiéncias ndo viessem a
fornecer mais informagdes relevantes no que diz respeito a classificacio;

b)  Substancias que ndo foram suficientemente estudadas. Os dados disponiveis ndo sio adequados mas cons-
tituem motivo de preocupagdo para o homem. Esta classificacdo é provisoria; é necessdrio efectuar mais
experiéncias antes de se tomar uma decisio final.

Para estabelecer uma distingdo entre as categorias 2 e 3, sdo relevantes os argumentos que se apresentam a
seguir, que reduzem o significado da inducdo experimental de tumores no que se refere a uma possivel expo-
sicdo dos seres humanos. Estes argumentos, especialmente quando combinados, conduzem, na maior parte
dos casos, a classificagdo na categoria 3, ainda que tenham sido induzidos tumores em animais:

— efeitos carcinogénicos apenas com doses muito elevadas que excedem a «dose maxima tolerada». A dose
méxima tolerada caracteriza-se por efeitos téxicos que, embora ndo reduzindo o periodo de vida, se
manifestam em conjunto com modifica¢des fisicas, tais como uma redug¢do de aproximadamente 10 % no
aumento de peso,

— formagdo de tumores, especialmente com doses muito elevadas, apenas em determinados 6rgdos de algu-
mas espécies conhecidas por serem muito susceptiveis & formacdo espontinea de tumores,

— formagdo de tumores, apenas no local de aplicagdo, em sistemas de ensaio muito sensiveis (por exemplo,
aplica¢do i.p. ou s.c. de alguns compostos localmente activos), se o alvo em causa ndo for relevante para
os seres humanos,

— auséncia de genotoxicidade em ensaios a curto prazo in vivo ou in vitro,

— existéncia de um mecanismo de ac¢do secunddrio que apenas se manifesta acima de uma determinada
dose-limite (por exemplo, efeitos hormonais em drgdos-alvo ou em mecanismos de regulagdo fisioldgica
ou estimulacdo crénica da proliferagdo celular),

— existéncia de um mecanismo de formacdo de tumores especifico de uma determinada espécie (por exem-
plo, por percursos metabdlicos especificos), irrelevante para os seres humanos.

Para uma distingdo entre a categoria 3 e a auséncia de classificagdo, sdo relevantes os seguintes argumentos,
que excluem qualquer preocupagdo quanto aos seres humanos:

— uma substancia ndo deve ser classificada em nenhuma das categorias se 0 mecanismo de formagdo expe-
rimental de tumores tiver sido claramente identificado, com provas seguras de que esse processo nio
pode ser extrapolado para os seres humanos,

— se os unicos dados disponiveis sobre tumores forem relativos aos tumores do figado de algumas estirpes
sensiveis de ratinhos, sem quaisquer outros elementos complementares, a substancia ndo poderd ser clas-
sificada em nenhuma das categorias,

— deve-se prestar especial atencdo aos casos em que os Unicos dados disponiveis sobre tumores sejam a
ocorréncia de neoplasias locais e em estirpes onde se saiba que ocorrem espontaneamente com uma inci-
déncia elevada.

Substancias mutagénicas

No que diz respeito a classificacdo e rotulagem, e tendo em conta o estado actual dos conhecimentos, estas
substancias sdo divididas em trés categorias:
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4.2.2.2.

4.2.2.3.

Categoria 1
Substéncias conhecidas pelo seus efeitos mutagénicos nos seres humanos.

Existem elementos suficientes para se estabelecer uma relacio de causa-efeito entre a exposi¢do dos seres
humanos a tais substancias e defeitos genéticos hereditérios.

Categoria 2
Substéncias que devem ser equiparadas a substincias mutagénicas para os seres humanos.

Existem elementos suficientes para que se justifique uma forte suspeita de que a exposi¢do dos seres humanos
a tais substdncias possa provocar defeitos genéticos hereditérios, sendo essa suspeita estabelecida, em geral,
com base em:

— estudos adequados em animais,

— outras informacdes relevantes.
Categoria 3
Substéncias que se receia possam ter efeitos mutagénicos nos seres humanos.

Existem elementos obtidos em estudos adequados de mutagenicidade, mas esses elementos sdo insuficientes
para justificar a inclusdo da substincia na categoria 2.

Serdo utilizados os seguintes simbolos e frases indicadoras de risco especificas:
Categorias 1 e 2:

As substancias classificadas de mutagénicas na categoria 1 ou 2 sdo qualificadas pelo simbolo «T» e a frase de
risco:

R46 Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias
Categoria 3:

As substancias classificadas de carcinogénicas na categoria 3 sdo qualificadas pelo simbolo «Xn» e a frase de
risco:

R68 Possibilidade de efeitos irreversiveis

Comentdrios relativos a classificagdo das substancias mutagénicas em categorias

Definicdo de termos:

Uma mutagdo consiste numa alteracdo permanente da quantidade ou da estrutura do material genético de um
organismo, originando uma modificacdo das suas caracteristicas fenotipicas. As altera¢des podem envolver um
tnico gene, um bloco de genes ou um cromossoma inteiro. Os efeitos que envolvem genes isolados podem
ser consequéncia de efeitos sobre uma tnica base do ADN (mutacdes pontuais) ou de grandes modificagdes
no gene, incluindo delegdes. Os efeitos num cromossoma inteiro podem envolver modificagdes estruturais ou
numéricas. Uma mutacdo nas células germinativas em organismos que se reproduzem sexualmente pode ser
transmitida a descendéncia. Um mutagéneo é um agente que origina um aumento da ocorréncia de mutagdes.

Refira-se que as substancias sdo classificadas de mutagénicas considerando, especificamente, as lesdes genéticas
hereditdrias. No entanto, o tipo de resultados que conduz a classificagdo das substancias quimicas na categoria
3, «indugdo de fenémenos geneticamente relevantes em células somadticas», também ¢, em geral, considerado
um aviso sobre possivel actividade carcinogénica.

O desenvolvimento de um método para o ensaio da mutagenicidade é um processo continuo. Para muitos
ensaios novos ndo existem critérios de avaliagio nem protocolos normalizados. Para a avaliacio dos dados de
mutagenicidade deve atender-se a qualidade da realizagdo do ensaio e ao grau de validade do método.

Categoria 1

Para a classificacdo de uma substincia na categoria 1, é necessario dispor de provas positivas obtidas em estu-
dos epidemioldgicos de mutagdes em seres humanos. Até a data, ndo se conhecem exemplos deste tipo de
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substincias. Reconhece-se que é extremamente dificil obter informagdes fidveis a partir de estudos sobre a inci-
déncia de mutagdes em populacdes humanas ou sobre o possivel aumento das suas frequéncias de ocorréncia.

Categoria 2

Para a classificacdo de uma substancia na categoria 2, é necessirio dispor de resultados positivos obtidos em
experiéncias que demonstrem: a) efeitos mutagénicos, ou b) outras interacgdes celulares relevantes, do ponto
de vista da mutagenicidade, em células germinativas de mamiferos in vivo, ou c) efeitos mutagénicos em células
somdticas de mamiferos in vivo, juntamente com provas concludentes de que a substancia ou um metabolito
relevante atinge as células germinativas.

No que diz respeito a classificagio na categoria 2, consideram-se actualmente adequados os seguintes méto-
dos:

2a) Ensaios in vivo de mutagenicidade em células germinativas:
— ensaio de mutacdo num locus especifico,
— ensaio de translocagdo hereditaria,

— ensaio de mutacdo letal dominante.

Estes ensaios demonstram, de facto, a manifestacdo de uma progenitura afectada ou de um defeito no embrido
em desenvolvimento.

2b) Ensaios in vivo que revelem uma interacgdo relevante com células germinativas (normalmente ADN):

— ensaios sobre anomalias cromossomicas, detectadas por andlise citogenética, incluindo aneuploidia
provocada por separagdo anémala de cromossomas,

— teste de permuta de cromatideos irmaos (SCE),
— teste de sintese ndo programada do ADN (UDS),
— ensaio de ligacdo (covalente) do mutagéneo ao ADN das células germinativas,

— ensaios para outros tipos de lesdes do ADN.

Estes ensaios fornecem provas mais ou menos indirectas. Os resultados positivos obtidos nestes ensaios devem,
em geral, ser confirmados por resultados positivos obtidos em ensaios de mutagenicidade em células somati-
cas, efectuados in vivo em mamiferos ou em seres humanos [ver na categoria 3, de preferéncia os métodos des-
critos em 3 a)].

2¢) Ensaios in vivo que demonstrem os efeitos mutagénicos em células somdticas de mamiferos [ver 3 a)], jun-
tamente com métodos toxicocinéticos, ou outras metodologias que possam demonstrar que 0 composto
ou um metabolito relevante atinge as células germinais.

Relativamente as alineas 2 b) e 2 ¢), os resultados positivos obtidos em ensaios com hospedeiros ou a demons-
tragdo de efeitos inequivocos em ensaios in vitro podem ser considerados provas suplementares.

Categoria 3

Para a classificagdo de uma substincia na categoria 3 sdo necessdrios resultados positivos, obtidos em ensaios,
que demonstrem: a) efeitos mutagénicos ou b) outras interac¢des celulares relevantes do ponto de vista da
mutagenicidade, em células somdticas de mamiferos in vivo. Em particular, este tltimo caso deverd, normal-
mente, ser confirmado por resultados positivos obtidos em ensaios de mutagenicidade in vitro.

Para a verificagdo de efeitos em células somdticas in vivo, consideram-se actualmente adequados os seguintes
métodos:

3a) Ensaios de mutagenicidade em células somaticas in vivo:
— teste do micronticleo da medula éssea ou anélise da metafase,
— andlise da metafase de linfécitos periféricos,

— teste das malhas de cor no pélo do ratinho.
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3b) Ensaios de interacgdo no ADN de células somdticas in vivo:
— teste para observagdo de permuta de cromatideos irméos (SCE) em células somaticas,
— teste para observagdo de sintese ndo programada do ADN (UDS) em células somaticas,
— ensaio para observacdo da ligacdo (covalente) do mutagéneo ao ADN das células somdticas,

— ensaio para observagdo de lesdes do ADN, por exemplo por elui¢do alcalina, em células somdticas.

As substancias que apresentem resultados positivos apenas num ou mais ensaios de mutagenicidade in vitro
ndo deverdo, normalmente, ser classificadas. No entanto, recomenda-se vivamente que sejam submetidas a
investigacdes complementares, recorrendo a ensaios in vivo. Em casos excepcionais, por exemplo, no caso de
uma substancia que provoque respostas importantes em diversos ensaios in vitro, para a qual ndo existam
dados significativos obtidos in vivo e que revele afinidades com mutagéneos/carcinogéneos conhecidos, pode
encarar-se a possibilidade de o classificar na categoria 3.

Substéincias com efeitos toxicos na reproducio

No que diz respeito a classificagdo e rotulagem, e tendo em conta o estado actual do conhecimento, estas
substancias sdo divididas em trés categorias:

Categoria 1:

Substdncias que, comprovadamente, causam anomalias da fertilidade humana

Existem elementos suficientes para se estabelecer uma relagdo de causa-efeito entre a exposicdo dos seres
humanos a tais substincias e as anomalias na fertilidade.

Substdncias que, comprovadamente, tém efeitos téxicos no desenvolvimento dos seres humanos

Existem elementos suficientes para se estabelecer uma relacio de causa-efeito entre a exposi¢do dos seres
humanos a tais substancias e os efeitos toxicos daf decorrentes no desenvolvimento da progenitura.

Categoria 2

Substdncias que devem ser equiparadas a substdncias que causam anomalias da fertilidade humana

Existem elementos suficientes para que se justifique uma forte suspeita de que a exposi¢do dos seres humanos
a tais substincias possa causar anomalias da fertilidade, estabelecida com base em:

— provas concludentes, obtidas em ensaios com animais, de anomalias da fertilidade, sem que se manifes-
tem efeitos téxicos, ou provas da existéncia de anomalias da fertilidade para doses préximas das que pro-
vocam outros efeitos téxicos, sem que essas anomalias sejam uma consequéncia secunddria, ndo especi-
fica, desses efeitos toxicos,

— outras informacdes relevantes.

Substdncias que devem ser equiparadas a substdncias que tém efeitos téxicos no desenvolvimento dos seres humanos

Existem elementos suficientes para que se justifique uma forte suspeita de que a exposi¢do dos seres humanos
a tais substancias possa ter efeitos toxicos no desenvolvimento, estabelecida em geral com base em:

— resultados concludentes obtidos em estudos apropriados com animais, em que se observaram efeitos na
auséncia de sinais de toxicidade materna acentuada ou para doses préximas das que provocaram outros
efeitos toxicos mas sem que, neste caso, sejam uma consequéncia secunddria, nio especfﬁca, desses efei-
tos toxicos,

— outras informagdes relevantes.
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Categoria 3
Substdncias que suscitam preocupagdes quanto aos seus efeitos na fertilidade humana

Em geral, com base em:

— resultados obtidos em estudos apropriados em animais que constituem motivo suficiente para justificar
fortes suspeitas quanto a existéncia de anomalias da fertilidade, na auséncia de efeitos toxicos, ou provas
da existéncia de anomalias da fertilidade para doses préximas das que provocam outros efeitos toxicos,
sem que essas anomalias sejam uma consequéncia secunddria, ndo especifica, desses efeitos toxicos, mas
que sdo insuficientes para justificar a inclusio da substancia na categoria 2,

— outras informagdes relevantes.

Substdncias que suscitam preocupaces quanto a possibilidade de ocorréncia de efeitos toxicos no desenvolvimento dos
seres humanos

Em geral, com base em:

— resultados obtidos em estudos apropriados em animais que constituem motivo suficiente para justificar
fortes suspeitas quanto a exigéncia de efeitos téxicos no desenvolvimento, na auséncia de sinais de toxici-
dade materna acentuada, ou efeitos observados para doses proximas das que provocam outros efeitos
toxicos, sem que sejam uma consequéncia secunddria, ndo especifica, desses efeitos toxicos, mas que sdo
insuficientes para justificar a inclusdo da substincia na categoria 2,

— outras informagdes relevantes.

Serdo utilizados os seguintes simbolos e frases indicadoras de risco especificas:
Categoria 1:

Substéncias que causam anomalias da fertilidade humana:

As substancias classificadas de toxicas para a reproducdo na categoria 1 sio qualificadas pelo simbolo «T» e a
frase de risco:

R60 Pode comprometer a fertilidade

Substéncias que causam efeitos toxicos no desenvolvimento:

As substancias classificadas de toxicas para a reproducdo na categoria 1 sdo qualificadas pelo simbolo «T» e a
frase de risco:

R61 Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia
Categoria 2:
Substéncias que devem ser equiparadas as que causam anomalias da fertilidade humana:

As substancias classificadas de toxicas para a reproducdo na categoria 2 sdo qualificadas pelo simbolo «T» e a
frase de risco:

R60 Pode comprometer a fertilidade

Substancias que devem ser equiparadas as que causam efeitos toxicos no desenvolvimento dos seres humanos:

As substancias classificadas de toxicas para a reproducdo na categoria 2 sdo qualificadas pelo simbolo «T» € a
frase de risco:

R61 Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia
Categoria 3:
Substéncias que suscitam preocupacdes quanto ao seu efeito na fertilidade humana:

As substancias classificadas de tdxicas para a reproducdo na categoria 3 sdo qualificadas pelo simbolo «Xn» e a
frase de risco:
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R62 Possiveis riscos de comprometer a fertilidade

Substéncias que suscitam preocupagdes quanto a possibilidade de ocorréncia de efeitos toxicos no desenvolvi-
mento dos seres humanos:

As substancias classificadas de tdxicas para a reproducdo na categoria 3 sdo qualificadas pelo simbolo «Xn» e a
frase de risco:

R63 Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia
Comentdrios relativos a classificacdo das substancias téxicas para a reproducdo em categorias

A toxicidade para a reproducdo inclui a perturbagio das fungdes ou capacidade reprodutiva masculina e femi-
nina e a indugdo de efeitos nocivos ndo hereditdrios na progenitura. A classificacio pode ser feita com base
em dois grupos principais: 1. Efeitos na fertilidade masculina ou feminina e 2. Efeitos tdxicos no desenvolvi-
mento.

1. Os efeitos na fertilidade masculina ou feminina compreendem efeitos nocivos na libido, no comporta-
mento sexual, em qualquer aspecto da espermatogénese ou da oogénese ou nas actividades hormonais ou
respostas fisioldgicas que interfiram na capacidade de fertilizar, na prépria fertilizagdo ou no desenvolvi-
mento do ovo até a fase de implantagdo, inclusive.

2. Os efeitos toxicos no desenvolvimento sdo entendidos no seu sentido mais lato, compreendendo qualquer
efeito que interfira no desenvolvimento normal, antes ou depois do nascimento. Abrange efeitos induzi-
dos ou manifestados no periodo pré-natal e efeitos manifestados no periodo pds-natal, o que inclui efei-
tos toxicos para o embridoffeto, tais como reducio do peso corporal, atrasos do crescimento e do desen-
volvimento, toxicidade orgdnica, morte, aborto, anomalias estruturais (efeitos teratogénicos), perturbagdes
funcionais, anomalias perinatais e pds-natais e perturbagdes do desenvolvimento fisico e mental pds-natal
até a puberdade, inclusive.

A classificacdo «com efeitos toxicos na reproducdo» deve ser atribuida as substincias e preparacdes quimicas
nos casos em que estas possuam propriedades intrinsecas ou especificas que se traduzam em efeitos toxicos
desse tipo. Nos casos em que esses efeitos sejam apenas uma consequéncia secundaria, ndo especifica, de
outros efeitos téxicos, as substincias e preparacdes quimicas ndo deverdo ser classificadas de toxicas para a
reprodugdo. As substincias e preparacdes quimicas mais preocupantes sdo as que se revelam tdxicas para a
reprodugdo a niveis de exposicdo que ndo produzem outros sinais de toxicidade.

A inclusio de um composto na categoria 1, devido aos seus efeitos na fertilidade efou aos seus efeitos toxicos
no desenvolvimento, é feita com base em dados epidemioldgicos. A inclusdo nas categorias 2 e 3 ¢ feita,
sobretudo, com base em dados obtidos em animais. Os dados obtidos em estudos in vitro ou os estudos com
ovos de aves sdo considerados «confirmagdes» e s poderdo fundamentar uma classificacdo, excepcionalmente,
se ndo existirem dados in vivo.

Em comum com a maior parte dos outros tipos de efeitos toxicos, é de esperar que as substancias que revelem
toxicidade para a reprodugdo ndo manifestem os seus efeitos nocivos abaixo de um determinado limite.
Mesmo quando tenha sido demonstrada a existéncia de efeitos claros em estudos com animais, a sua relevan-
cia para o caso dos seres humanos pode nio ser segura, dadas as doses ministradas. £ o caso, por exemplo, de
efeitos cuja existéncia tenha sido demonstrada apenas para doses elevadas, quando existam diferencas toxicoci-
néticas importantes ou quando a via de administra¢do for inadequada. Por estas e outras razdes do mesmo
tipo, pode suceder que seja atribuida a classificagdo na categoria 3 ou que nenhuma classificacdo seja atri-
buida.

O anexo V da directiva especifica um teste limite para o caso das substincias de baixa toxicidade. Se uma dose
de, pelo menos, 1 000 mg/kg, por via oral, ndo der origem a manifestagdo de efeitos téxicos na reprodugdo,
podem ser considerados desnecessdrios estudos envolvendo outras doses. Se existirem dados de estudos efec-
tuados com doses superiores a dose-limite referida, tais dados devem ser avaliados juntamente com outros
dados relevantes. Em circunstancias normais, considera-se que os efeitos manifestados apenas perante doses
superiores a dose-limite ndo implicardo, necessariamente, a classificagdo «com efeitos téxicos na reproducio».

EFEITOS NA FERTILIDADE

Para que uma substancia seja classificada na categoria 2, devido a perturbagdes da fertilidade, deverdo existir,
normalmente, elementos inequivocos, obtidos numa espécie animal, fundamentados num mecanismo de ac¢io
ou num local de actuagdo, ou uma relacdo de tipo quimico com outros agentes com efeitos antifertilidade
comprovados ou outras informagdes, obtidas em seres humanos, que permitam concluir ser provével que esses
efeitos se manifestem nos seres humanos. Nos casos em que apenas tenham sido efectuados estudos numa
espécie, sem que existam outros elementos relevantes que confirmem os resultados desses estudos, poderd clas-
sificar-se a substincia na categoria 3.
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Uma vez que as perturbacdes da fertilidade poderdo ocorrer em associagdo, ndo especifica, com toxicidade
generalizada intensa, a classificagio na categoria 2 s6 deverd ser atribuida quando, comprovadamente, existir
um certo grau de especificidade dos efeitos toxicos para o sistema reprodutor. Caso tenha sido demonstrado
que as perturbagdes da fertilidade verificadas em estudos com animais foram devidas a incapacidade de acasa-
lamento, para estabelecer uma classificagdo na categoria 2 serd, em geral, necessirio conhecer o mecanismo de
ac¢do, de modo a poder determinar se efeitos adversos, como alteracdes do tipo de secrecio hormonal,
poderdo ocorrer, ou ndo, nos seres humanos.

EFEITOS TOXICOS NO DESENVOLVIMENTO

Para estabelecer uma classificagdo na categoria 2, deve dispor-se de provas concludentes da existéncia de efei-
tos nocivos, obtidas em estudos bem conduzidos numa ou mais espécies. Uma vez que os efeitos nocivos na
gravidez ou no periodo pés-natal poderdo ser uma consequéncia secunddria de toxicidade materna, reduzida
ingestdo de alimentos ou de dgua, stress materno, falta de cuidados maternos, deficiéncias dietéticas especificas,
condicdes deficientes para a criagdo dos animais, infec¢des intercorrentes ou de outras situagdes, ¢ importante
que os efeitos observados ocorram durante estudos bem conduzidos e com doses a que ndo esteja associada
toxicidade materna acentuada. A via de exposicdo também ¢é importante. Nomeadamente, a injec¢do intraperi-
toneal do material irritante pode provocar lesdes localizadas do ttero e do seu contetdo, devendo os resulta-
dos destes estudos ser interpretados com precaugdo, ndo implicando, em geral, por si s6, a atribui¢do de uma
determinada classificacdo.

A classificagdo na categoria 3 fundamenta-se em critérios semelhantes aos correspondentes a categoria 2 mas
poderd ser atribuida nos casos em que a concepgdo das experiéncias apresente deficiéncias que tornem as con-
clusdes menos crediveis, ou nos casos em que ndo possa ser excluida a possibilidade de os efeitos serem devi-
dos a factores inespecificos, por exemplo, toxicidade generalizada.

Em geral, a decisdo de classificacdo na categoria 3 ou de ndo classificacdo serd estabelecida numa base provisé-
ria, nos casos em que os Unicos efeitos observados forem pequenas alteragdes na incidéncia de anomalias idio-
pdticas, pequenas altera¢des na ocorréncia de variantes comuns, como as observadas nos exames esqueléticos,
ou pequenas variagdes nos exames do desenvolvimento pds-natal.

Efeitos durante o aleitamento

As substancias a que tenha sido atribuida a classificagdo «com efeitos téxicos na reprodugdo» e que suscitem
preocupagdes quanto aos seus efeitos na lactagdo, deverdo, complementarmente, ser rotuladas com a frase
R64 (ver os critérios que constam do ponto 3.2.8).

Para fins de classificacdo, os efeitos toxicos na progenitura que resultem, exclusivamente, de exposi¢do pela via
do leite materno ou os efeitos téxicos que resultem de exposigdo directa das criancas ndo serdo considerados
«efeitos toxicos na reprodugio», salvo quando se traduzam em anomalias do desenvolvimento da progenitura.

As substancias que ndo sejam classificadas «com efeitos toxicos na reproducdo» mas cuja toxicidade possa ser
motivo de preocupagdo por transferéncia para a crianca durante o periodo de aleitamento, deverdo ser rotula-
das com a frase R64 (ver os critérios que constam do ponto 3.2.8). Esta frase R também poderd adequar-se as
substincias que afectem a quantidade ou a qualidade do leite.

Em geral, a frase R64 serd atribuida com base em:

a)  Estudos de toxicocinética que revelem a possibilidade de a substincia estar presente no leite materno em
niveis potencialmente téxicos; efou

b) Resultados de estudos de uma ou duas geragdes em animais que revelem a existéncia de efeitos nocivos
na progenitura, devidos a transferéncias pelo leite; efou

¢) Evidéncia de risco para as criancas durante o perfodo de aleitamento, comprovada em seres humanos.

As substancias que, comprovadamente, se acumulem no corpo e que, subsequentemente, possam passar para
o leite durante a lactagdo, poderdo ser rotuladas com a frase R33 e R64.
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5.1.

5.2.

Processo para a classificacdo de preparac¢des, no que se refere aos efeitos especificos na saide

Se uma preparacdo contiver uma ou mais substancias classificadas tendo em conta os critérios acima estabele-
cidos, deve ser classificada de acordo com os critérios referidos no anexo 1II, parte A.7 =9 e parte B.6 da
Directiva 1999/45/CE (os limites de concentragdo figuram no anexo I da presente directiva, ou no anexo II,
parte B.6. da Directiva 1999/45|CE desde que a substincia ou substincias ndo figurem no anexo I da presente
directiva ou nele figurem sem limites de concentragio).

CLASSIFICACAO COM BASE EM EFEITOS NO AMBIENTE

Introducio

O principal objectivo da classificagdo das substincias e preparagdes como perigosas para o ambiente ¢ alertar
o utilizador para os perigos que essas substancias e preparagdes representam para os ecossistemas. Embora os
critérios actuais se refiram aos ecossistemas aqudticos, sabe-se que algumas substincias e preparagdes podem
afectar, simultinea ou alternativamente, outros ecossistemas cujos constituintes podem ir desde a microflora e
a microfauna do solo até aos primatas.

Os critérios adiante definidos decorrem directamente dos métodos de ensaio especificados no anexo V, desde
que sejam mencionados. Os métodos de ensaio necessdrios para o «dossier de base» referido no anexo VII sdo
limitados e as informagdes obtidas por aplicagdo desses métodos podem ser insuficientes para uma classifi-
cagdo adequada. Para a classificagdo, poderdo ser necessdrios dados suplementares derivados do nivel 1 (anexo
VIII) ou outros estudos equivalentes. Além disso, a classificacio das substancias poderd ser reexaminada a
medida que se dispuser de novos dados.

Para efeitos de classificacdo e rotulagem, e tendo em conta o estado actual do conhecimento, estas substancias
e preparacdes sio divididas em dois grupos, de acordo com os seus efeitos agudo efou a longo prazo em siste-
mas aqudticos ou de acordo com os seus efeitos agudo efou a longo prazo em sistemas ndo aquaticos.

A classificacdo das substancias serd normalmente efectuada com base em dados experimentais de toxicidade
aqudtica aguda, degradacdo, e log P,,, (ou BCF se disponivel).

A classificacdo das preparagdes serd normalmente efectuada com base no método convencional referido no
artigo 7.° e no anexo III, partes A e B, da Directiva 1999/45/CE. Neste caso, a classificagdo baseia-se nos limi-
tes de concentragdo individuais fixados:

— no anexo I da presente directiva,

— ou no anexo III da Directiva 1999/45/CE, sempre que a substincia ou substancias nio figurem no anexo
I da presente directiva ou nele figurem sem limites de concentragdo.

Em geral, as preparacdes serdo classificadas pelo método convencional. Contudo, para a determinagdo da toxi-
cidade aguda em ambiente aquético pode, em alguns casos, ser conveniente submeter a preparacdo a ensaios
experimentais. O resultado dos ensaios efectuados com a preparacdo sé poderd dar azo a alteragdo da classifi-
cacgdo relativa a toxicidade aguda em ambiente aqudtico que teria sido obtida por aplicagio do método con-
vencional. Se o responsdvel pela colocagdo no mercado optar por esses ensaios, deve assegurar-se que sejam
respeitados os critérios de qualidade dos métodos experimentais previstos na parte C do anexo V a presente
directiva. Além disso, os ensaios devem ser efectuados em cada um dos trés grupos de espécies em conformi-
dade com os critérios do presente anexo (algas, Daphnia e peixes), excepto se a classificagdo de perigo mais
elevada, no que respeita a toxicidade aguda em ambiente aquético, tiver sido atribuida a preparacio em
questdo apds o ensaio efectuado numa das espécies ou se jd existir um resultado de ensaio antes da entrada
em vigor da Directiva 1999/45/CE.

Critérios para a classificagdo, indicagdes de perigo e escolha de frases indicadoras de riscos

Os critérios de classificacdo das substincias referidas no ponto 5.2.1 aplicam-se apenas as preparagdes que
tenham sido testadas em conformidade com o ponto 5.1.3.
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5.2.1.  Ambiente aquitico

5.2.1.1. As substancias serdo classificadas de perigosas para o ambiente e caracterizadas pelo simbolo «N», pela indi-
ca¢do de perigo adequada e por frases indicadoras de risco de acordo com os seguintes critérios:

R50 Muito téxico para os organismos aquéticos e

R53 Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico

Toxicidade LCsq as 96 h (peixes) < 1 mgfl
aguda:
ou ECs, as 48 h (Daphnia) < 1 mgl
ou ICsq as 72 h (algas) < 1 mgfl
e

— a substancia ndo ¢ facilmente degraddvel, ou

— o log P, (log do coeficiente de particdo octanolfdgua) < 3,0 (excepto se o BCF determinado experimen-
talmente for < 100).

R50 Muito téxico para os organismos aqudticos

Toxicidade LCsq as 96 h (peixes) < 1 mg/l
aguda:
ou ECsy as 48 h (Daphnia) < 1 mgfl
ou ICsq as 72 h (algas) < 1 mgfl

R51 Téxico para os organismos aqudticos e

R53 Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico

Toxicidade LCsq as 96 h (peixes) 1 mg/l < LCs5y < 10 mg/l
aguda:
ou EC5y as 48 h (Daphnia) 1 mgfl < ECs54 < 10 mg|l
ou ICsq as 72 h (algas) 1 mg/l <1Cs5, < 10 mg|l
e

— a substancia ndo ¢ facilmente degradavel, ou

— o log Py, < 3,0 (excepto se o BCF determinado experimentalmente for < 100).

5.2.1.2. As substincias serdo classificadas de perigosas para o ambiente de acordo com os critérios estabelecidos a
seguir. As frases indicadoras de risco também serdo atribuidas de acordo com os seguintes critérios:

R52 Nocivo para os organismos aquaticos e

R53 Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico

Toxicidade LCsq as 96 h (peixes) 10 mg/l < LCyy < 100 mg/l
aguda:
ou EC5y as 48 h (Daphnia) 10 mgfl < ECs5y < 100 mg/l

ou IC50 as 72 h (algas) 10 mg(l < IC5y < 100 mg/l
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a substancia ndo ¢é facilmente degraddvel.

Este serd o critério aplicado, salvo se existirem outros elementos de caricter cientifico, relativos a degradagio
efou toxicidade, suficientes para garantir que nem a substdncia nem os produtos da sua degradacio poderdo
constituir um perigo potencial a longo prazo efou retardado para o ambiente aquitico. Normalmente, esses
elementos cientificos suplementares basear-se-do nos estudos exigidos pelo nivel 1 (anexo VIII) ou em estudos
equivalentes, podendo incluir:

i)  Potencial comprovado de degradacdo rdpida no ambiente aquético;

ii)  Auséncia de efeitos de toxicidade cronica para um valor de concentragdo de 1,0 mgfl, por exemplo uma
concentragdo sem efeito observavel superior a 1,0 mg/l, determinada num estudo prolongado de toxici-
dade efectuado em peixes ou em Daphnia.

R52 Nocivo para os organismos aqudticos

Substéncias que ndo sdo abrangidas pelos critérios precedentes deste ponto mas que, com base nos elementos
disponiveis relativos a sua toxicidade, possam, ainda assim, constituir um perigo para a estrutura efou para o
funcionamento dos ecossistemas aqudticos.

R53 Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico

Substéncias que ndo sdo abrangidas pelos critérios precedentes deste capitulo mas que, com base nos elemen-
tos disponiveis relativos a sua persisténcia, potencial acumulagdo e comportamento e destino previstos ou
observados no ambiente, possam, ainda assim, constituir um perigo a longo prazo efou retardado para a estru-
tura efou para o funcionamento dos ecossistemas aqudticos.

Por exemplo, as substancias pouco soliveis em dgua, isto ¢, as substincias com uma solubilidade inferior a 1
mg/l, serdo abrangidas por este critério se:

a)  Nao forem facilmente degradéveis; e

b) Olog P, = 3,0 (excepto se o BCF determinado experimentalmente for < 100).

Este serd o critério aplicado as substancias, salvo se existirem outros elementos de cardcter cientifico, relativos
a degradagdo efou toxicidade, suficientes para garantir que nem a substancia nem os produtos da sua degra-
dacdo poderdo constituir um perigo potencial a longo prazo efou retardado para o ambiente aquatico.

Normalmente, esses elementos cientificos suplementares basear-se-do nos estudos exigidos pelo nivel 1 (anexo
VIII) ou em estudos equivalentes, podendo incluir:

i)  Potencial comprovado de degradacio rdpida no ambiente aquético;

ii)  Auséncia de efeitos de toxicidade crénica no limite de solubilidade, por exemplo, uma concentragdo sem
efeito observavel superior ao limite de solubilidade, determinada num estudo prolongado de toxicidade
efectuado em peixes ou em Daphnia.

5.2.1.3. Comentdrios relativos a determinagdo da ICsy em algas e da degradabilidade

— se, no caso das substancias fortemente coradas, puder ser demonstrado que a inibicdo do crescimento das
algas ¢é devida, exclusivamente, a reducdo da intensidade da luz, ndo deverd ser utilizada como base de
classificacdo a ICsy as 72 h, para algas.

— as substancias serdo consideradas facilmente degradaveis se forem respeitados os seguintes critérios:

a) Se, em estudos de biodegradacio de 28 dias, forem atingidos os seguintes niveis de degradagio:
— 70 %, em ensaios baseados no carbono organico dissolvido,

— 60 % do maximo tedrico, em ensaios baseados no consumo de oxigénio ou na produgdo de did-
xido de carbono.

Estes niveis de biodegradagdo deverdo ser obtidos até 10 dias apds o inicio da degradagdo, ponto
considerado como o tempo de degradacio de 10 % da substancia; ou
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5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

6.1.

6.2.

b) Se, nos casos em que apenas existam dados de CQO e CBOS5, a relagio CBO5/CQO for igual ou
superior a 0,5; ou

¢) Se existirem outros elementos concludentes de caricter cientifico que demonstrem que a substincia

pode ser degradada (bidtica efou abioticamente) no ambiente aquitico, em mais de 70 %, num
periodo de 28 dias.

Ambiente ndo aqudtico

As substancias serdo classificadas de perigosas para o ambiente e caracterizadas pelo simbolo «N», pela indi-
cagdo de perigo correspondente e por frases indicadoras de risco de acordo com os seguintes critérios:

R54 Téxico para a flora

R55 Téxico para a fauna

R56 Téxico para os organismos do solo

R57 Téxico para as abelhas

R58 Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente

Substéncias e preparagdes que, com base nos elementos disponiveis relativos & sua toxicidade, persisténcia,
potencial de acumulagio e comportamento e destino previstos ou observados no ambiente possam constituir
um perigo imediato ou a longo prazo efou retardado para a estrutura efou para o funcionamento dos ecossis-

temas naturais, diferente dos abrangidos pelo ponto 5.2.1 precedente. Posteriormente, serdo elaborados crité-
rios mais pormenorizados.

As substincias e prepara¢des serdo classificadas de perigosas para o ambiente e caracterizadas pelo simbolo
«N», pela indicagdo de perigo adequada, quando aplicdvel, e por frases indicadoras de risco de acordo com os
seguintes critérios:

R59 Perigoso para a camada de ozono

Substancias que, com base nos elementos disponiveis relativos as suas propriedades e ao seu comporta-
mento e destino previstos ou observados no ambiente, possam constituir um perigo para a estrutura ef/ou
para o funcionamento da camada de ozono da estratosfera. Sio abrangidas as substincias enumeradas no
anexo I do Regulamento (CE) n.° 2037/2000 do Conselho relativo a substancias que empobrecem a
camada de ozono (JO L 244 de 29.9.2000, p. 1) e suas altera¢des subsequentes.

As preparagdes serdo classificadas com base no método convencional referido no artigo 7.° e anexo III,
partes A e B, da Directiva 1999/45/CE.

ESCOLHA DAS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Introducio

As recomendagdes de prudéncia (frases S) serdo atribuidas as substancias e preparagdes perigosas de acordo
com os critérios gerais que se seguem. Além disso, no caso de determinadas preparacdes, sdo obrigatérias as
recomendacdes de prudéncia do anexo V da Directiva 1999/45/CE.

Sempre que se refira o produtor no ponto 6 estard a fazer-se referéncia a pessoa responsdvel pela colocagio
da substncia ou preparagdo no mercado.

Recomendagdes de prudéncia relativas a substincias e preparagdes

S1  Guardar fechado a chave
— Ambito de aplicacio:

— substancias e preparagdes muito tdxicas, toxicas e corrosivas.
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— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para as substancias e preparagdes atrds referidas, vendidas ao puablico em geral.

S2  Manter fora do alcance das criangas

— Ambito de aplicacio:

— todas as substancias e preparacdes perigosas.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatria para todas as substancias e preparagdes perigosas vendidas ao publico em geral,
excepto para as unicamente classificadas como perigosas para o ambiente.

S3  Guardar em local fresco

— Ambito de aplicacio:
— perdxidos organicos,

— outras substincias e preparacdes perigosas com ponto de ebulicio < 40 °C.

— Critérios de utilizagdo:
— obrigatdria para os peréxidos organicos, excepto no caso de utilizagdo da frase S47,

— recomendada para outras substancias e preparagdes perigosas com ponto de ebuli¢io < 40 °C.

S4  Manter fora de qualquer zona de habitagdo

— Ambito de aplicagio:

— substncias e preparagdes muito téxicas e toxicas.

— Critérios de utilizagdo:
— normalmente limitada as substincias e prepara¢des muito tdxicas e toxicas quando adequado em
complemento a frase S13, nomeadamente quando existam riscos associados a inalacdo e a subs-
tancia ou preparagdo deva ser armazenada longe de zonas habitacionais. Esta indicagdo ndo tem

por objectivo excluir a utilizacio adequada dessas substincias ou preparagdes em zonas habita-
cionais.

S5 Manter sob ... (liquido adequado a especificar pelo produtor)

— Ambito de aplicagio:

— substéncias e preparagdes s6lidas que se inflamem espontaneamente.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais, por exemplo, sédio, potdssio ou fésforo branco.

S6  Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor)
— Ambito de aplicagio:
— substancias e preparagdes perigosas que devam ser mantidas numa atmosfera inerte.
— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais, por exemplo, determinados compostos organometalicos.
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S7  Manter o recipiente bem fechado

— Ambito de aplicacio:
— perdxidos organicos,

— substéncias e preparacdes que possam libertar gases muito téxicos, tOxicos, nocivos ou extrema-
mente inflaméveis,

— substéncias e preparagdes que, por absor¢do de humidade, libertem gases extremamente inflamé-
veis,

— so6lidos facilmente inflaméveis.

— Critérios de utilizagdo:
— obrigatdria para os perdxidos organicos,

— recomendada para os restantes ambitos de aplicacdo referidos.

S8  Manter o recipiente ao abrigo da humidade
— Ambito de aplicacio:
— substéncias e preparagdes que possam reagir violentamente com a dgua,

— substancias e preparac¢des que, em contacto com a 4gua, libertem gases extremamente inflamé-
veis,

— substincias e preparagdes que, em contacto com a dgua, libertem gases muito téxicos ou toxi-
cos.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada aos dmbitos de aplicagdo acima referidos quando for necessirio reforgar
as indicagdes de risco, em especial das frases R14 e R15 mas também da frase R29.

S9  Manter o recipiente num local bem ventilado

— Ambito de aplicacio:

— substancias e preparagdes voldteis que possam libertar vapores muito téxicos, téxicos ou noci-
VoS,

— liquidos extremamente inflaméveis ou facilmente inflamaveis e gases extremamente inflamdveis.

— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para as substancias e preparagdes voldteis que possam libertar vapores muito toxi-
cos, tOXicos ou nocivos,

— recomendada para liquidos extremamente inflamdveis ou facilmente inflaméveis ou gases extre-
mamente inflamaveis.
S12 Nao fechar o recipiente hermeticamente

— Ambito de aplicaco:

— substancias e preparacdes que possam provocar a explosdo do recipiente por libertagio de gases
ou vapores.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada aos casos especiais acima referidos.

S13 Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais
— Ambito de aplicagio:
— substancias e preparagdes muito tdxicas, toxicas e nocivas.
— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para substincias e prepara¢des que possam ser utilizadas pelo puiblico em geral.
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S14 Manter afastado de . . . (matérias incompativeis a indicar pelo produtor)

— Ambito de aplicagio:

— peroxidos organicos.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para os per6xidos organicos e normalmente limitada aos mesmos. No entanto, poderd
ser 1itil em certos casos excepcionais, se a incompatibilidade puder implicar riscos especificos.

S15 Manter afastado do calor

— Ambito de aplicacio:

— substancias e preparagdes que possam decompor-se ou reagir espontaneamente sob a ac¢do do
calor.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais, como os mondmeros, ndo sendo atribuida se as frases
indicadoras de risco R2, R3 efou R5 j4 tiverem sido aplicadas.

S16 Manter afastado de qualquer chama ou fonte de ignicdo — Ndo fumar

— Ambito de aplicacio:

— liquidos extremamente inflaméveis ou facilmente inflamaveis e gases extremamente inflamdveis.

— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para as substancias e preparacdes acima referidas, ndo sendo atribuida se as frases
indicadoras de risco R2, R3 efou R5 jd tiverem sido aplicadas.

S17 Manter afastado de matérias combustiveis

— Ambito de aplicacio:

— substancias e preparagdes que possam constituir misturas explosivas ou espontaneamente infla-
maveis com matérias combustiveis.

— Critérios de utilizagdo:

— a utilizar em casos especiais, por exemplo para reforcar as frases R8 e R9.

S18 Manipular e abrir o recipiente com prudéncia

— Ambito de aplicagdo:
— substancias e preparagdes que possam produzir uma sobrepressdo no recipiente,

— substéncias e preparagdes que possam dar origem a perdxidos explosivos.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada aos casos acima referidos, quando houver risco de lesdo ocular efou
quando estas substincias e preparacdes possam ser utilizadas pelo piblico em geral.
S20 Ndo comer nem beber durante a utilizagdo

— Ambito de aplicagio:

— substéncias e preparagdes muito tdxicas, toxicas e corrosivas.
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— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais (por exemplo, arsénio e compostos de arsénio; fluoroace-
tatos), em particular substancias e preparagdes que possam ser utilizadas pelo ptblico em geral.

$21 Nio fumar durante a utilizagdo

— Ambito de aplicacio:

— substancias e preparagdes cuja combustdo origine produtos téxicos.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais (por exemplo, compostos halogenados).

S22 Ndo respirar as poeiras

— Ambito de aplicagio:

— todas as substéncias e prepara¢des solidas perigosas para a satde.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para todas as substincias e prepara¢des acima referidas a que tenha sido atribuida a
frase R42,

— recomendada para as substincias e prepara¢des acima referidas, quando fornecidas numa forma
pulverulenta inaldvel e cujos riscos para saiide na sequéncia da inalagdo se desconhecem.

$23 Nio respirar os gases/vapores/fumos/aerosséis [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor]

— Ambito de aplicacio:

— todas as substancias e preparagdes liquidas ou gasosas perigosas para a satide.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para todas as substincias e prepara¢des acima referidas a que tenha sido atribuida a
frase R42,

— obrigatdria para substincias e preparagdes destinadas a utilizagdo por pulverizagdo. Como com-
plemento, poderdo ser atribuidas quer a frase S38 quer a S51,

— recomendada quando seja necessdrio chamar a atengdo do utilizador para riscos decorrentes da
inala¢do ndo referidos nas frases indicadoras de risco obrigatérias.

S24 Evitar o contacto com a pele

— Ambito de aplicacio:

— todas as substancias e preparagdes perigosas para a satde.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para todas as substincias e preparagdes a que tenha sido atribuida a frase R43, salvo
se tiver sido também atribuida a frase S36,

— recomendada quando seja necessdrio chamar a atencdo do utilizador para riscos decorrentes do

contacto com a pele (por exemplo, parestesia), ndo referidos nas frases indicadoras de risco atri-
buidas. No entanto, poderd ser utilizada para reforgar tais frases.

S25 Evitar o contacto com os olhos

— Ambito de aplicacio:

— todas as substdncias e preparagdes perigosas para a satde.
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— Critérios de utilizagdo:
— recomendada quando seja necessirio chamar a aten¢do do utilizador para riscos decorrentes do
contacto com os olhos, ndo referidos nas frases indicadoras de risco obrigatdrias. No entanto,
poderd ser utilizada para reforgar tais frases,

— recomendada para substancias e preparagdes as quais tenham sido atribuidas as frase R34, R35,
R36 ou R41 e que possam ser utilizadas pelo piiblico em geral.

$26 Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista

— Ambito de aplicacio:

— substéncias e preparagdes corrosivas ou irritantes.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para as substincias e preparagdes corrosivas, bem como para as substincias e prepara-
¢Oes as quais tenha sido atribuida a frase R41,

— recomendada para as substancias e preparagdes irritantes as quais jd tenha sido atribuida a frase
indicadora de risco R36.

S27 Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado

— Ambito de aplicacio:

— substéncias e preparagbes muito tdxicas, toxicas ou corrosivas.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para substancias e preparagdes muito toxicas a que tenha sido atribuida a frase R27 e
que possam ser utilizadas pelo ptblico em geral,

— recomendada para substancias e preparagdes utilizadas na inddstria a que tenha sido atribuida a
frase R27. Contudo, esta recomendagdo de prudéncia ndo deverd ser utilizada se a S36 tiver sido
atribuida,

— recomendada para substincias e preparagdes tdxicas a que tenha sido atribuida a frase R24, bem
como para substancias e preparagdes corrosivas que possam ser utilizadas pelo puablico em geral.

$28 Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com . . . (produtos adequados a indicar pelo produtor)

— Ambito de aplicacio:

— substéncias e preparagdes muito toxicas, toxicas ou corrosivas.

— Critérios de utilizagdo:
— obrigatdria para substancias e preparagdes muito toxicas

— recomendada para as outras substancias e preparacdes acima referidas, em especial quando a
dgua ndo for o fluido de lavagem mais indicado,

— recomendada para substancias e preparagdes corrosivas que possam ser utilizadas pelo piblico
em geral.

$29 Nao deitar os residuos no esgoto

— Ambito de aplicagdo:
— liquidos extremamente inflaméveis ou facilmente inflamdveis imisciveis com a dgua,
— substancias e preparagdes muito téxicas e toxicas,

— substéncias e preparagdes perigosas para o ambiente.
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— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para substincias e preparagdes perigosas para o ambiente e caracterizadas pelo sim-
bolo N», que possam ser utilizadas pelo publico em geral, excepto se for essa a sua utilizagdo
prevista,

— recomendada para as outras substincias e preparagdes supra-referidas que possam ser utilizadas
pelo puablico em geral, excepto se for essa a sua utilizagdo prevista.

$30 Nunca adicionar dgua a este produto

— Ambito de aplicagio:

— substéncias e preparagdes que reajam violentamente com a dgua.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais (por exemplo, dcido sulftrico); pode ser utilizada, se ade-
quado, para fornecer informagdes tdo claras quanto possivel, tanto para reforcar a frase R14
como em alternativa a frase R14.

S$33 Evitar acumulagdo de cargas electrostdticas

— Ambito de aplicacio:

— substancias e preparagdes extremamente inflamdveis ou facilmente inflamaveis.

— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para substancias e prepara¢des utilizadas na industria que ndo absorvam humi-
dade. Praticamente nunca utilizada para substincias e preparacdes colocadas no mercado para
utilizagdo pelo publico em geral.

S35 Nio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de seguranga devidas
— Ambito de aplicacio:
— todas as substincias e preparagdes perigosas
— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para substincias e preparacdes cuja eliminacdo adequada necessite de directrizes
especificas.

$36 Usar vestudrio de protecgio adequado

— Ambito de aplicagio:
— perdxidos organicos,
— substancias e preparagdes muito toxicas, toxicas ou nocivas,

— substancias e preparacdes corrosivas.

— Critérios de utilizagdo:
— obrigatdria para substancias e preparagdes muito toxicas e corrosivas,

— obrigatdria para as substancias e preparagdes a que tenha sido atribuida a frase R21 ou a frase
R24,

— obrigatdria para substincias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo da categoria
3, excepto se os referidos efeitos ocorrerem apenas por inalagio das mesmas,

— obrigatdria para os peréxidos organicos,

— recomendada para substincias e preparagdes toxicas se o valor de LD, por contacto com a pele
for desconhecido, mas a substancia ou preparacdo puder ser toxica por contacto com a pele,

— recomendada para as substancias e preparacdes utilizadas na inddstria que possam prejudicar a
saide em caso de exposigdo prolongada.
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$37 Usar luvas adequadas

— Ambito de aplicagio:

substancias e preparagdes muito toxicas, toxicas, nocivas ou corrosivas,
perdxidos organicos,

substincias e preparac¢des irritantes para a pele ou que causem sensibilizagdo por contacto com
a pele.

— Critérios de utilizagdo:

obrigatdria para substancias e preparacdes muito tdxicas e corrosivas,

obrigatdria para as substancias ou preparagdes a que tenha sido atribuida a frase R21, a frase
R24 ou a frase R43,

obrigatdria para substincias cancerigenas, mutagénicas e toxicas para a reprodugdo da categoria
3, excepto se os referidos efeitos ocorrerem apenas por inalagdo das mesmas,

obrigatdria para os per6xidos organicos,

recomendada para substancias e preparacdes toxicas se o valor de LD, por contacto com a pele
for desconhecido mas a substincia ou preparacdo puder ser nociva por contacto com a pele,

recomendada para substincias e preparacdes irritantes para a pele.

S38 Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratdrio adequado.

— Ambito de aplicagio:

substancias e preparacdes muito tdxicas ou toxicas.

— Critérios de utilizagdo:

normalmente limitada a casos especiais de utilizagdo de substincias e preparagdes muito tdxicas
ou tdxicas, na inddistria ou na agricultura.

$39 Usar um equipamento protector para os olhos/face

— Ambito de aplicagio:

perdxidos organicos,

substincias e preparagdes corrosivas, incluindo substancias e preparacdes irritantes, que apresen-
tem riscos de danos graves para os olhos,

substincias e prepara¢des muito toxicas e toxicas.

— Critérios de utilizagdo:

obrigatdria para as substincias e preparagdes a que as frases R34, R35 ou R41 tenham sido atri-
buidas,

obrigatdria para os peréxidos organicos,

recomendada quando seja necessirio chamar a atencdo do utilizador, para riscos decorrentes do
contacto com os olhos, nio referidos nas frases indicadoras de risco atribuidas,

normalmente limitada a casos excepcionais de substincias e preparacdes muito tdxicas e toxicas,
quando existir o risco de salpicos e quando estas substincias e preparacdes forem facilmente
absorvidas através da pele.

S40 Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor)

— Ambito de aplicacio:

todas as substincias e prepara¢des perigosas.
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— Critérios de utilizagdo:
— normalmente limitada as substancias e preparagdes perigosas para as quais a dgua ndo seja consi-
derada um agente de limpeza adequado (por exemplo, quando for necessario recorrer a absor¢io

numa matéria pulverulenta, a dissolugdo num solvente, etc.) e aos casos em que, por razdes de
satde efou seguranga, seja importante fazer uma adverténcia no rétulo.

S41 Em caso de incéndio e/ou explosdo ndo respirar os fumos

— Ambito de aplicacio:

— substéncias e preparacdes perigosas que libertem gases muito toxicos ou toxicos durante a com-
bustdo.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais.

S42 Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respiratério adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor]

— Ambito de aplicaco:

— substancias e preparagdes destinadas a estas utilizagdes mas que possam prejudicar a saide e a
seguranga do utilizador se ndo forem tomadas medidas de precaugdo apropriadas.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais.

S43 Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acres-
centar: «Nunca utilizar dgua»)

— Ambito de aplicagio:

— substancias e preparagdes extremamente inflamaveis, facilmente inflamaveis e inflaméveis.

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para substincias e preparagdes que, em contacto com a dgua ou a humidade do ar,
libertem gases extremamente inflamdveis,

— recomendada para as substancias e preparagdes extremamente inflamdveis, facilmente inflamaveis
e inflamdveis, especialmente quando imisciveis com a dgua.

S45 Em caso de acidente ou de indisposicdo, consultar imediatamente o médico (se possivel, mostrar-lhe o rétulo)

— Ambito de aplicacio:
— substncias e preparagdes muito toxicas,
— substncias e preparagdes tdxicas e corrosivas,

— substéncias e preparagdes que causem sensibilizacdo por inalagdo,

— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para as substincias e preparagdes acima mencionadas.

S46 Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo

— Ambito de aplicacio:

— todas as substancias e preparagdes perigosas, excepto as muito téxicas, toxicas, corrosivas ou
perigosas para o ambiente.
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— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para todas as substincias e prepara¢des perigosas acima referidas que possam ser utili-
zadas pelo publico em geral, excepto se ndo existirem motivos para recear perigos decorrentes
da respectiva ingestdo, em especial por criangas.

S47 Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor)

— Ambito de aplicacio:

— substéncias e preparagdes que se tornem instdveis a uma determinada temperatura.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais (por exemplo, determinados peréxidos organicos).

S48 Manter hiimido com ... (material adequado a especificar pelo produtor)

— Ambito de aplicagio:

— substéncias e prepara¢des que possam tornar-se muito sensiveis a faiscas, fricgdo ou choque, no
caso de secarem.

— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a casos especiais, por exemplo, nitroceluloses.

S49 Conservar unicamente no recipiente de origem

— Ambito de aplicacio:

— substéncias e preparagdes sensiveis a decomposicdo catalitica.

— Critérios de utilizagdo:

— substancias e preparagdes sensiveis a decomposigio catalitica, por exemplo, determinados peréxi-
dos organicos.

S50 Ndo misturar com ... (a especificar pelo produtor)

— Ambito de aplicacio:

— substncias e preparagdes que possam reagir com o produto especificado e libertar gases muito
toxicos ou toxicos,

— peroxidos organicos.

— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para as substincias e preparagdes acima referidas, que possam ser utilizadas pelo
ptiblico em geral, quando for considerado uma alternativa preferivel as frases R31 ou R32,

— obrigatdria para determinados peréxidos que possam reagir violentamente com aceleradores ou
promotores de processos.

S51 Utilizar somente em locais bem ventilados

— Ambito de aplicacio:

— substancias e preparacbes que possam ou se destinem a produzir vapores, poeiras, aerossois,
fumos, névoas, etc., caracterizadas por riscos associados a sua inalagdo ou por riscos de incéndio
ou de explosdo.

— Critérios de utilizagdo:

— recomendada quando a frase $38 ndo for adequada. Importante para substincias e preparagdes
que possam ser utilizadas pelo ptblico em geral.
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$52 Nao utilizar em grandes superficies nos locais habitados

— Ambito de aplicagio:

— substancias voldteis muito toxicas, toxicas e nocivas, bem como as preparagdes que as conte-
nham.

— Critérios de utilizagdo:

— recomendada quando a satide puder ser prejudicada por uma exposicdo prolongada a estas subs-
tancias e preparacdes, devido a sua volatilizagdo a partir de grandes superficies tratadas, em habi-
tagdes ou noutros locais fechados onde possam estar pessoas.

S53 Evitar a exposigio — obter instrugdes especificas antes da utilizagdo
— Ambito de aplicacio:
— substéncias e preparagdes carcinogénicas, mutagénicas efou com efeitos toxicos na reproducao.
— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para as substincias e preparagdes acima referidas as quais tenha sido atribuida pelo
menos uma das seguintes frases R: R45, R46, R49, R60 ou R61.

$56 Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos ou
especiais

— Ambito de aplicagio:
— todas as substéncias e prepara¢des perigosas.
— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para todas as substincias e preparacdes perigosas que possam ser utilizadas pelo
ptiblico em geral e que necessitem de uma eliminacio especial.

S57 Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminacdo do ambiente
— Ambito de aplicacdo:
— substancias e preparagdes a que tenha sido atribuido o simbolo «No.
— Critérios de utilizagdo:

— normalmente limitada a substancias e preparagdes que ndo possam ser utilizadas pelo publico
em geral.

$59 Solicitar ao produtor/fornecedor informagdes relativas d sua recuperagio/reciclagem
— Ambito de aplicagio:
— todas as substancias e preparagdes perigosas.
— Critérios de utilizagdo:
— obrigatdria para as substincias e preparagdes perigosas para a camada de ozono,

— recomendada para outras substancias e preparagdes cuja recuperacdofreciclagem seja aconselhd-
vel.

S60 Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos
— Ambito de aplicagio:
— todas as substéncias e preparagdes perigosas.
— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para substincias e preparagdes que ndo seja provavel serem utilizadas pelo publico
em geral e a que ndo tenha sido atribuida a frase S35.
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S61 Evitar a libertacdo para o ambiente. Obter instrugdes especificas/fichas de seguranca
— Ambito de aplicagio:
— substéncias e preparagdes perigosas para o ambiente.
— Critérios de utilizagdo:
— geralmente utilizada para substancias e prepara¢des a que tenha sido atribuido o simbolo «N»,

— recomendada para todas as substancias e preparacdes classificadas de perigosas para o ambiente
ndo abrangidas pelo critério anterior.

$62 Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o
rotulo

— Ambito de aplicagio:

— substéncias e preparagdes classificadas de nocivas com a frase indicadora de risco R65 de acordo
com os critérios definidos no ponto 3.2.3,

— ndo se aplica as substincias e preparacdes colocadas no mercado em recipientes para aerossois
(ou em recipientes dotados de um dispositivo de pulverizagio selado), ver pontos 8 e 9.

— Critérios de utilizagdo:

—  obrigatéria para as substincias e preparacdes supramencionadas se forem vendidas ou suscepti-
veis de serem utilizadas pelo piblico em geral, excepto se forem obrigatérias as frases S45 ou
S4e6,

— recomendada para as substincias e preparagdes supramencionadas quando forem utilizadas na
industria, excepto se forem obrigatdrias as frases S45 ou S46.

S63 Em caso de inalacdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso
— Ambito de aplicacio:
— substéncias e preparacbes muito tdxicas e toxicas (gases, vapores, particulas, liquidos volateis),
— substancias e prepara¢des que causem sensibilizagdo respiratdria.
— Critérios de utilizagdo:

— obrigatdria para substincias e preparacdes a que tenham sido atribuidas as frases R26, R23 ou
R42 e que possam ser utilizadas pelo pablico em geral de um modo que possa resultar na sua
inalagdo.

S64 Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua (apenas se a vitima estiver consciente)
— Ambito de aplicagio:
— substéncias e preparagdes corrosivas ou irritantes.
— Critérios de utilizagdo:

— recomendada para as substancias e preparagdes anteriores que possam ser utilizadas pelo piblico
em geral e quando seja adequado o tratamento referido.

7. ROTULAGEM

7.1. Efectuada a classificagdo da substincia ou preparagdo, o rétulo adequado é estabelecido com base nos requisi-
tos do artigo 23.° da presente directiva e do artigo 10.° da Directiva 1999/45/CE, relativos, respectivamente,
as substancias e as preparagdes. No presente capitulo descreve-se o processo para estabelecer a rotulagem e
dido-se orientacdes relativamente a escolha das frases de risco e seguranga adequadas.

O rétulo compreende as seguintes informagdes:
a)  Para as preparagdes, 0 nome ou designacdo comercial;

b) Para as substincias, o nome da substéincia, e para as preparacdes, os nomes das substincias presentes nas
preparagdes de acordo com as regras previstas no n.° 2.3 do artigo 10.° da Directiva 1999/45|CE;
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¢) O nome, endereco completo e niimero de telefone da pessoa responsdvel pela colocagdo da substancia ou
preparagdo no mercado, quer seja o produtor, importador ou distribuidor;

d) Ofs) simbolo(s) e afs) indicacio(des) de perigo;
e) Frases indicadoras de riscos especificos (frases R);
f)  Recomendacdes de prudéncia (frases S);

g) Para as substincias, o niimero CE, e adicionalmente para as substincias que figuram no anexo I, a
mengdo «6tulo CEx

h) Para as preparagdes fornecidas ou vendidas ao publico em geral, a quantidade nominal dos ingredientes,
excepto se esta for especificada numa outra parte da embalagem.

Nota:

Para algumas preparagdes, existem requisitos adicionais de rotulagem estabelecidos no n.° 1.2 do artigo 10.° e
no anexo V da Directiva 1999/45/CE, bem como no artigo 20.° da Directiva 98/8/CE.

Seleccdo final das frases indicadoras de risco e das recomendagdes de prudéncia

Embora a seleccdo das frases indicadoras de risco e das recomendagdes de prudéncia mais adequadas seja
determinada, em primeiro lugar, pela necessidade de fornecer todas as informagdes indispensédveis, também
deve atender-se a clareza e ao impacto do rétulo. Numa preocupagdo de clareza, as informacdes necessdrias
deverdo ser expressas num niimero minimo de frases.

No caso das substancias irritantes, facilmente inflaméveis, inflamaveis ou comburentes, nio é necessario relem-
brar as frases R e as frases S se o contetido da embalagem ndo ultrapassar os 125 ml. O mesmo se aplica as
substincias nocivas, com idéntica condicionante em termos de volume e desde que ndo sejam vendidas a reta-
lho ao ptiblico em geral.

Para as preparagdes, se o contetido da embalagem ndo utrapassar os 125 ml:

— no caso das classificadas de facilmente inflamdveis, comburentes, irritantes, excepto as qualificadas pela
frase R41, ou perigosas para o ambiente e qualificadas pelo simbolo «N», ndo serd necessario fazer figurar
as frases R nem as frases S,

— no caso das classificadas de inflamdveis ou perigosas para o ambiente e ndo qualificadas pelo simbolo
«N», serd necessdrio fazer figurar as frases R, mas ndo as frases S.

Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 16.° da Directiva 91/414/CE e na Directiva 98/8/CE, as indica-
¢des do tipo «ndo tdxicor, «ndo nocivor, «ndo poluente», «ecoldgico» ou qualquer outra que afirme tratar-se de
uma substdncia ou preparacdo ndo perigosa, ou uma indicagdo susceptivel de implicar a subestimacdo dos
perigos que tal substincia ou preparacdo representa, ndo poderdo figurar na embalagem nem no rétulo das
substancias ou preparacdes abrangidas pela presente directiva ou pela Directiva 1999/45/CE.

Designacio ou designagdes quimicas que devem figurar no rétulo
No rétulo das substincias enumeradas no anexo I deverd figurar uma das designagdes constantes do anexo L.

Para as substancias que ndo figuram no anexo I, a sua designagdo serd estabelecida segundo uma nomenclatura
quimica reconhecida internacionalmente, conforme ¢ definido no ponto 1.4.

Para as preparagdes, a seleccdo das designagdes que devem figurar no rétulo serd feita de acordo com o dis-
posto no n.° 2.3 do artigo 10.° da Directiva 1999/45/CE.

Nota:

Sem prejuizo do disposto no anexo V, parte B. 9, da Directiva 1999/45/CE,

— a designacdo da substancia sensibilizante deve ser escolhida tendo em conta o ponto 7.2.1 do presente
anexo,

— no caso das preparacdes concentradas destinadas a industria de perfumaria:
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— a pessoa responsdvel pela sua colocacdo no mercado poderd identificar apenas a substincia sensibili-
zante que considerar ser a principal responsdvel pelo efeito de sensibilizagdo,

— no caso de uma substincia natural, a designacdo quimica poderd ser do tipo: «6leo essencial de ...»
«extracto de ...», em lugar do nome dos constituintes desse 6leo essencial ou extracto.
Escolha dos simbolos de perigo

O grafismo dos simbolos de perigo e a redacgdo das indicacdes de perigo devem ser conformes com os do
anexo II. O simbolo serd impresso a preto sobre fundo amarelo-alaranjado.

Os simbolos de perigo e as indicagdes de perigo correspondentes as substincias do anexo I sdo os que figuram
1no anexo.

No caso das substincias perigosas que ainda ndo figurem no anexo I e no caso das preparagdes, os simbolos
de perigo e as indica¢des de perigo serdo atribuidas de acordo com as regras definidas no presente anexo.

Quando a uma substincia ou preparagdo for atribuivel mais do que um simbolo de perigo:

— a obrigatoriedade da indica¢do do simbolo «E» torna os simbolos «F+», «F» e «O» facultativos,

— a obrigatoriedade da indicagdo do simbolo «T+» ou «T» torna os simbolos «Xn», «Xi» e «C» facultativos,
a obrigatoriedade da indica¢do do simbolo «C» torna os simbolos «Xn» e «Xi» facultativos,

— se for atribuido o simbolo «Xn», o simbolo «Xi» é facultativo.

Escolha das frases indicadoras de risco

As frases R devem ser redigidas de acordo com as indicagdes do anexo IIL
Quando sejam aplicdveis, deverdo utilizar-se as frases R combinadas do anexo III.
As frases R correspondentes as substancias do anexo I sdo as que figuram no anexo.

No caso das substancias que ndo figurem no anexo I, as frases R serdo seleccionadas de acordo com os crité-
rios e prioridades que se seguem:

a)  No caso de perigos de que decorram efeitos na saide:

i) as frases R correspondentes a categoria de perigo ilustrada por um simbolo deverdo figurar no
rétulo,

i) no que se refere as frases R correspondentes a outras categorias de perigo que ndo sejam ilustradas
por um simbolo, por forca do artigo 23.%

b) No caso de perigos decorrentes de propriedades fisico-quimicas:

— as frases R correspondentes a categoria de perigo ilustrada por um simbolo deverdo figurar no
rotulo;

¢) No caso de perigos para o ambiente:

— as frases R correspondentes a categoria de classificagdo «perigoso para o ambiente» deverdo figurar
no rétulo.

No caso das preparacgdes, as frases R serdo seleccionadas de acordo com os critérios e prioridades que se
seguemn:

a)  No caso de perigos de que decorram efeitos na saide:

i) frases R correspondentes a categoria de perigo ilustrada por um simbolo. Em determinados casos, as
frases R deverdo ser adoptadas de acordo com os quadros do anexo II, parte B, da Directiva
1999/45/CE. Mais especificamente, deverdo figurar no rétulo as frases R referentes ao(s) compo-
nente(s) responsével(eis) pela classificagdo da preparacdo numa categoria de perigo,
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ii) frases R correspondentes a outras categorias de perigo em que os componentes tenham sido classifi-
cados mas que ndo sejam ilustradas por um simbolo, por for¢a do n.° 2.4 do artigo 10.° da Directiva
1999/45/CE;

b) No caso de perigos decorrentes de propriedades fisico-quimicas:

— aplicar-se-do os critérios descritos no ponto 7.4.3, alinea a), ndo sendo necessdrio incluir as frases
indicadoras de risco «extremamente inflamédvel» ou «facilmente inflamavel» se estas repetirem a indi-
cagdo de perigo ilustrada por um simbolo;

¢) No caso de perigos para o ambiente:

i) as frases R correspondentes a categoria de classificacdo «perigoso para o ambiente» deverdo figurar
no rétulo,

ii) no caso de ter sido atribuida a frase R50 em complemento a uma frase R combinada R51/53 ou
R52/53 ou a frase R53, serd utilizada a frase R combinada R50/53.

Regra geral, serd suficiente um mdaximo de seis frases R para descrever os riscos decorrentes das preparacdes;
para este efeito, as frases combinadas do anexo III serdo consideradas frases simples. No entanto, se a prepa-
ragdo pertencer simultaneamente a vdrias categorias de perigo, as frases-tipo escolhidas devem abranger a tota-
lidade dos perigos principais associados a preparacdo. Em alguns casos poderdo ser necessdrias mais de seis
frases R.

Recomendagdes de prudéncia

Estas frases S devem estar redigidas de acordo com as indica¢des do anexo IV.
Quando sejam aplicdveis, deverdo utilizar-se as frases S combinadas do anexo IV.

Para as substancias do anexo I, as frases S sdo as que figuram no anexo. Na falta destas, o produtor/importa-
dor poderd utilizar uma ou mais frases S apropriadas. Para as substancias ndo incluidas no anexo I e para as
preparagdes, o produtor deve incluir frases S em conformidade com os critérios estabelecidos no ponto 6 do
presente anexo.

Seleccdo das frases de seguranca

Na seleccdo final das frases de seguranca, deverd atender-se as frases indicadoras de risco incluidas no rétulo e
também a utilizagdo prevista para a substincia ou preparagio:

— regra geral, serd suficiente um mdaximo de seis frases S para formular as recomendagdes de prudéncia
mais adequadas; para este efeito, as frases combinadas do anexo IV serdo consideradas frases simples,

— no caso das frases S relativas a eliminagdo, deve utilizar-se uma tnica frase S, excepto se for claro que a
eliminacdo do produto e do seu recipiente ndo apresenta perigos para a saide humana e para o
ambiente. As recomendagdes de prudéncia relativas a elimina¢do sdo particularmente importantes no caso
das substancias e preparagdes vendidas ao publico em geral,

— algumas frases R tornam-se supérfluas se for feita uma selecdo cuidadosa das frases S e vice-versa; as fra-
ses S que correspondam claramente a frases R s6 figurardo no rétulo no caso de se pretender reforcar
uma determinada adverténcia,

— na selecgdo das recomendagdes de prudéncia correspondentes a determinadas substancias e preparagdes,
serd necessdrio ter em especial atengdo as condicdes previsiveis de utilizagdo, por exemplo, por pulveri-
zacdo e outros efeitos de aerossol. A escolha das frases deverd atender a utilizagdo prevista,

— as frases de seguranca S1, S2 e S45 sdo obrigatérias para todas as substancias e preparacdes muito tOxi-
cas, toxicas e corrosivas vendidas ao piiblico em geral,

— s frases de seguranga S2 e S46 sdo obrigatérias para todas as outras substancias e preparagdes perigosas
(a excepg¢do das substancias e prepara¢des apenas classificadas de perigosas para o ambiente) vendidas ao
ptiblico em geral.

Sempre que as frases seleccionadas de acordo com os critérios estritos referidos no ponto 6.2 resultarem em
redundincias ou ambiguidades ou se revelarem manifestamente desnecessdrias em virtude do cardcter especi-
fico do produtofembalagem, podem suprimir-se algumas frases.



21.8.2001

Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 225/309

7.6.

7.7.

8.1.

8.2.

Nitmero CE

Se uma substancia indicada no rétulo figurar no Inventirio europeu das substincias quimicas existentes no
mercado (Einecs) ou na Lista europeia das substincias quimicas notificadas (Elincs), os nimeros Einecs ou
Elincs da substancia deverdo figurar no rétulo. Este requisito ndo se aplica as preparacdes.

Dimensdes do rétulo para as preparacdes

As dimensdes do rétulo devem ser as seguintes:

Capacidade da embalagem Dimensdes (em milimetros)

— Igual ou inferior a 3 litros: se possivel, pelo menos 52 x 74
— Superior a 3 litros, mas ndo excedendo 50 litros: pelo menos 74 x 105

— Superior a 50 litros, mas ndo excedendo 500 litros: pelo menos 105 x 148

— Superior a 500 litros: pelo menos 148 x 210

Cada simbolo deve ocupar, pelo menos, um décimo da superficie do rétulo sem, no entanto, ser inferior a
1cm?. O rétulo deve ser solidamente afixado a uma ou mais faces da embalagem que contém imediatamente a
preparacao.

As informagdes a incluir no rétulo devem destacar-se do fundo e ter uma dimensdo e um espacamento que
permitam lé-las com facilidade.

CASOS ESPECIAIS: SUBSTANCIAS

Garrafas portdteis para gases

No caso das garrafas portdteis para gases, considera-se que as exigéncias em matéria de rotulagem sdo satisfei-
tas se forem conformes ao artigo 23.° ou ao n.° 6, alinea b), do artigo 24.°

Contudo, por derrogagdo dos n.>® 1 e 2 do artigo 24.°, pode ser utilizada uma das seguintes alternativas para
garrafas para gases cuja capacidade medida com 4gua seja igual ou inferior a 150 litros:

— o formato e as dimensdes do rétulo poderdo regular-se pelos requisitos da norma ISO/DP 7225 (edi¢do
de 1994), relativa a «Garrafas para gases — Rétulos indicadores de precaucio»,

— as informagdes referidas no n.° 2 do artigo 23.° podem ser inscritas num distico ou rétulo nio destacavel
da garrafa.

Garrafas para gases destinadas ao propano, butano ou gés de petréleo liquefeito (GPL)

Estas substancias estdo classificadas no anexo 1. Embora sejam classificadas em conformidade com o artigo 2°,
ndo apresentam riscos para a saide humana quando colocadas no mercado em garrafas recarregdveis ou em
cartuchos ndo recarregdveis, na acep¢io da norma EN 417, como gases combustiveis apenas libertados para
fins de combustio (EN 417, edicdo de Setembro de 1992, relativa a «Cartuchos metdlicos ndo recarregdveis
para gases de petrdleo liquefeito, com ou sem vdlvula, para utilizacdo com aparelhos portdteis; construcdo, ins-
pecgdo, ensaio e marcagion).

Estas garrafas ou cartuchos devem ser rotulados com o simbolo adequado e igualmente com as frases R e S
que indicam a inflamabilidade. Ndo € necessdrio inscrever no rétulo informagdes relativas aos efeitos sobre a
sadde humana. Todavia, as informacdes relativas aos efeitos sobre a sadde humana que deveriam figurar no
rétulo terdo de ser comunicadas ao utilizador profissional pelo responsivel pela colocacdo da substincia no
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8.3.

8.4.

9.1.

9.1.1.1.

mercado, recorrendo ao modelo previsto no artigo 27.° da directiva. Devem fornecer-se ao consumidor infor-
macdes suficientes que lhe permitam adoptar todas as medidas necessdrias em matéria de satde e seguranga
previstas no n.° 3 do artigo 1.° da Directiva 91/155/CEE, alterada pela Directiva 93/112/CEE.

Metais macicos

Estas substancias estdo classificadas no anexo I ou deverdo sé-lo nos termos do artigo 6.° No entanto, embora
algumas destas substancias tenham sido classificadas nos termos do artigo 2.°, ndo apresentam perigos para a
satde humana por inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele, bem como para o ambiente aqudtico, na forma
em que sdo colocadas no mercado. Tais substincias ndo necessitam de ser rotuladas em conformidade com o
artigo 23.° Contudo, todas as informacdes que deveriam figurar no rétulo terdo de ser comunicadas ao utiliza-
dor pela pessoa responsével pela colocagdo do metal no mercado, recorrendo ao modelo previsto no artigo
27.°

Substincias classificadas com a frase R65

As substancias classificadas de nocivas em virtude do risco de aspiracdo ndo necessitam de ser classificadas de
nocivas e caracterizadas nos rétulos pela frase R65 se forem colocadas no mercado em recipientes para aeros-
sois ou em recipientes dotados de um dispositivo de pulverizagdo selado.

CASOS ESPECIAIS: PREPARACOES

Preparagdes gasosas (misturas de gases)

No caso das preparacdes gasosas, deve ser tida em consideragio:
— a avaliagdo das propriedades fisico-quimicas,

— aavaliagdo dos perigos para a satde,

— a avaliacdo dos perigos para o ambiente.

Avaliacdo das propriedades fisico-quimicas
Inflamabilidade

A inflamabilidade destas preparacdes é determinada nos termos do artigo 5.° da Directiva 1999/45/CE, de
acordo com os métodos especificados no anexo V, parte A, da presente directiva.

Estas preparacdes deverdo ser classificadas em fun¢do dos resultados dos ensaios efectuados e tendo em consi-
deragdo os critérios do anexo V e os critérios do guia de rotulagem.

No entanto, por derrogacdo, no caso de as preparagdes gasosas serem produzidas por encomenda em peque-
nas quantidades, poderd avaliar-se a inflamabilidade dessas misturas gasosas utilizando o seguinte método de
célculo:

a expressdo da mistura gasosa

AfFy + o+ A+ o AF, + B+ L+ B+ LByl

em que: A; and B; sdo as frac¢des molares
F;= gés inflamavel
I;= gas inerte
n= namero de gases inflamdveis

p= niimero de gases inertes

pode ser convertida numa férmula na qual todos os I, (gases inertes) sdo expressos por um equivalente de
azoto utilizando um coeficiente K; e na qual o teor equivalente de gds inflamavel A'; é expresso do seguinte
modo:

A'; = A x (100 [ (A; + KBy)
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9.1.1.2.

Utilizando o valor do teor mdximo de gds inflamdvel que, em mistura com azoto, produz um composto nio
inflamével no ar (Tci), é possivel obter a seguinte expressio:

S A Tcis1

A mistura gasosa serd inflamdvel se o valor da expressdo anterior for superior a 1. A preparagdo serd classifi-
cada como extremamente inflamdvel e ser-lhe-d atribuida a frase R12.

Coeficientes de equivaléncia (K;)

Os valores dos coeficientes de equivaléncia K;, entre os gases inertes e o azoto e os valores dos teores maximos
dos gases inflaméveis (Tci) figuram nos quadros 1 e 2 da norma ISO 10156, edicdo de 15.12.1990 (novo:
edicio de 1996) relativa a «Gases e misturas de gases — Determinagdo do potencial de igni¢do e da capacidade
comburente para a selecgdo de vélvulas».

Teor méximo de gés inflamével (Tci)

O valor do teor mdximo de gds inflamdvel (Tci) figura no quadro 2 da norma ISO 10156, edi¢do de
15.12.1990 (novo: edi¢do de 1996) relativa a «Gases e misturas de gases — Determinagdo do potencial de
igni¢do e da capacidade comburente para a seleccdo de vilvulas».

Se o valor Tci de um gés inflamével ndo figurar na norma referida, serd utilizado o limite inferior de explosivi-
dade (LEL) correspondente. Se o valor do LEL ndo for conhecido, o valor Tci serd fixado em 1 %, em volume.

Observagdes:

— a expressdo anterior pode ser utilizada para permitir a rotulagem adequada de determinadas preparagdes
gasosas; no entanto, nio deverd ser considerada como um método alternativo da experimentagdo, em
substituicdo da determinacio dos pardmetros técnicos de seguranca,

— além disso, a expressdo ndo fornece qualquer informacio sobre a possibilidade de preparar com segu-
ran¢a uma mistura que contenha gases comburentes. Ao fazer-se uma estimativa da inflamabilidade, esses
gases comburentes ndo sdo tidos em conta,

— a expressdo anterior apenas fornece resultados fidveis se os gases inflamdveis ndo exercerem influéncia
reciproca no que diz respeito a sua inflamabilidade. Este facto deve ser tido em conta, por exemplo, no
caso dos hidrocarbonetos halogenados.

Propriedades comburentes

Atendendo ao facto de o anexo V da presente directiva ndo incluir um método para a determinagdo das pro-
priedades comburentes de misturas gasosas, a determinagdo dessas propriedades serd efectuada pelo método
de estimativa a seguir descrito.

O método fundamenta-se na comparagdo do potencial comburente dos gases componentes de uma mistura
com o potencial de oxida¢do do oxigénio no ar. As concentra¢des dos gases na mistura sdo expressas em per-
centagem volumétrica.

Considera-se que uma mistura gasosa ¢ tdo ou mais comburente do que o ar no caso de se verificar a seguinte
condigio:

%, %G 2 21

em que: x; é a concentragdo do gds i em percentagem volumétrica,

G; G é o coeficiente de equivaléncia em oxigénio.

Nesse caso, a preparacdo serd classificada como comburente e ser-lhe-d atribuida a frase R8.

Coeficientes de equivaléncia entre gases comburentes ¢ 0 oxigénio
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9.2.

9.3.

Os coeficientes usados para o cdlculo da capacidade comburente de determinados gases, componentes de uma
mistura, em relagdo a capacidade comburente do oxigénio no ar, apresentados no ponto 5.2 da norma ISO
10156, edi¢do de 15.12.1990 (novo: edi¢do de 1996) relativa a «Gases ¢ misturas de gases — Determinagdo
do potencial de igni¢do e da capacidade comburente para a selec¢do de vélvulas», sdo os seguintes:

0, 1

N,O 0,6

Se, para um determinado gds, ndo existir nenhum valor do coeficiente C; na referida norma, ser-lhe-4 atribuido
o valor 40.

Rotulagem

No caso das garrafas portdteis para gases, considera-se que as exigéncias em matéria de rotulagem sdo satisfei-
tas se forem conformes com o n.° 6, alinea b), do artigo 11.° da Directiva 1999/45/CE.

Contudo, em derrogacdo ao disposto no n.° 1 e n.° 2 do artigo 11.°, no caso das garrafas para gases com uma
capacidade, medida com 4gua, igual ou inferior a 150 litros, o formato e as dimensdes do rétulo podem adop-
tar as disposi¢cdes da norma ISO 7225 (edi¢do de 1994) relativa a «Garrafas para gases — Roétulos indicadores
de precaugdo». Nesse caso, o rétulo podera ter inscrita a designagdo genérica ou a designagdo industrial/comer-
cial da preparacdo, desde que as substincias perigosas que compOem a preparacdo sejam enumeradas no
corpo da garrafa de gds de forma clara e indelével.

As informagdes especificadas no artigo 10.° podem ser fornecidas na forma de um disco de informagdo dura-
douro ou de um rétulo fixado as garrafas.

Garrafas para gases destinadas a preparagdes com propano, butano ou gis de petréleo liquefeito (GPL)
a que foram adicionados odorizantes

O propano, o butano e o gds de petréleo liquefeito sdo classificados no anexo I. Apesar de as preparacdes que
contém estas substincias serem classificadas em conformidade com os artigos 5.° 6.° e 7.° da Directiva
1999/45/CE, ndo apresentam perigo para a saide humana quando colocadas no mercado em garrafas cilindri-
cas herméticas recarregdveis ou em cartuchos ndo recarregaveis na acepcio da EN 417, como gases combusti-
veis apenas libertados para fins de combustdo (EN 417, edi¢do de Setembro de 1992, relativa a «Cartuchos
metdlicos ndo recarregdveis para gases de petréleo liquefeito, com ou sem vilvula, para utilizagdo com apare-
lhos portéteis; construgdo, inspeccdo, ensaio e marcagio»).

Estas garrafas e cartuchos devem ser rotulados com o simbolo adequado e as frases de risco R e S que indicam
a inflamabilidade. Ndo é necessrio inscrever no rétulo informacdes relativas aos efeitos sobre a satide
humana. Todavia, as informacdes relativas aos efeitos sobre a saide humana que deveriam figurar no rétulo
terdo de ser comunicadas ao utilizador profissional pela pessoa responsdvel pela colocagio da substincia no
mercado, recorrendo ao modelo previsto no artigo 14.° da Directiva 1999/45/CE. No que diz respeito aos
consumidores, deverdo ser-lhes fornecidas informacdes suficientes que lhes permitam tomar todas as medidas
necessdrias de protec¢do da saide e da seguranga, tal como previsto no n.° 3 do artigo 1.° da Directiva
91/155/CEE.

Ligas, prepara¢des com polimeros e preparacdes com elastomeros

Estas preparagdes serdo classificadas em conformidade com o disposto nos artigos 5.°, 6.° e 7.° e rotuladas em
conformidade com o disposto no artigo 10.° da Directiva 1999/45/CE.

No entanto, algumas destas preparacdes, embora classificadas nos termos dos artigos 6.° e 7.° da directiva nio
apresentam perigos para a satide humana por inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele, bem como para o
ambiente aqudtico, na forma em sdo colocadas no mercado. Tais substancias ndo necessitam de ser rotuladas
em conformidade com o artigo 10.° ou com o anexo V, parte B.9. Contudo, todas as informagdes que deve-
riam figurar no rétulo terdo de ser comunicadas ao utilizador profissional através de um sistema de infor-
macdo que recorrerd a0 modelo previsto no artigo 14.° da referida directiva.
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9.4. Preparacdes classificadas com a frase R65

As preparagdes classificadas de nocivas em virtude do risco de aspiragio ndo devem ser rotuladas como noci-
vas, com a frase R65, se forem colocadas no mercado em embalagens para aerosséis ou em recipientes dota-
dos de um dispositivo de pulveriza¢do selado.

9.5. Peréxidos orginicos
Os peréxidos organicos retinem as propriedades de uma substancia comburente e de uma substancia combus-
tivel numa Gnica molécula: quando um peréxido orgdnico se decompde, a parte comburente da molécula
reage, de forma exotérmica, com a parte combustivel (oxiddvel). Devido as propriedades comburentes, os
métodos do anexo V ndo podem ser aplicados aos perdxidos organicos.

Recorrer-se-d ao seguinte método de cdlculo baseado na presenca de oxigénio activo.

O teor percentual do oxigénio disponivel numa preparagdo que contenha um peréxido organico é dado pela
formula:

16 x = (n; x ¢;/my)
em que:
n; = ndmero de grupos peréxido por molécula do perdxido organico i

¢; = concentra¢do percentual (em massa) do per6xido organico i

3
I

; = massa molecular do peréxido organico i

9.6. Critérios suplementares de rotulagem para certas preparacdes

Para certas preparacdes, existem requisitos adicionais de rotulagem estabelecidos no n.° 1.2 do artigo 10.° e
no anexo V da Directiva 1999/45/CE, bem como no artigo 20.° da Directiva 98/8/CE.
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DECLARACAO DA COMISSAO

No que diz respeito ao ponto 4.1.5 e, nomeadamente, ao seu ultimo pardgrafo, a Comissdo declara que, caso pretenda
recorrer ao procedimento previsto no artigo 28.°, estard disposta a consultar previamente peritos na matéria com quali-
ficagdes especiais em questdes de carcinogenicidade, mutagenicidade ou de toxicidade na reproducdo, nomeados pelos
Estados-Membros.

Essas consultas decorrerdo no dmbito do processo normal de consulta de peritos nacionais efou no dmbito de comités
ja existentes. Proceder-se-d de modo idéntico quando substancias jd incluidas no anexo I devam ser reclassificadas, no
que se refere aos seus efeitos carcinogénicos ou mutagénicos ou aos seus efeitos téxicos na reproducio.
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ANEXO 7A

Aos intermedidrios com exposi¢do limitada sdo aplicdveis as disposi¢des do ponto 7.
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ANEXO 7B

Conjunto de ensaios reduzido para intermedidrios em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada/ano

Defini¢des

Sem prejuizo de outra legislagdo comunitdria, aplicam-se as seguintes defini¢des:

— «ntermedidrio» designa uma substincia quimica que é somente produzida e consumida ou usada para fins de

processamento quimico, de forma a ser transformada noutra(s substancia(s) quimica(s),

— «emissdo» designa a libertacdo de uma substincia por um sistema, por exemplo, por uma ruptura desse sistema.
Por conseguinte, o principal objectivo deverd ser o de garantir um nivel maximo de proteccdo dos trabalhado-
res e a redugdo ao minimo das emissdes, a nivel ambiental, através de um confinamento rigoroso do processo,

— «exposicdo» diz respeito a incidéncia de uma substincia apés a sua emissdo, quer esta seja emitida para o
ambiente em geral, quer seja susceptivel de ser inalada ou entrar em contacto com a pele de um trabalhador.
Caso seja previsivel a ocorréncia de emissdes, deve ser efectuado um controlo rigoroso da exposigdo através de
técnicas adequadas, tendo em atengdo a necessidade de adoptar o principio da precau¢do, no sentido em que
devem presumir-se como perigosas as substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxico-

l6gicas ndo foram submetidas a ensaios,

— «Sistema integrado de ventilacdo de efluentes» designa um sistema de ventilagdo de efluentes do tipo fechado,
que ¢é usado em combinagdo com fechos, invélucros, contentores, etc., a fim de confinar os agentes quimicos
na parte interna da unidade funcional fechada. As aberturas relacionadas com o processo devem ser tdo peque-
nas quanto possivel. A poténcia de extrac¢do e as condutas de ar devem ser concebidas de modo a verificar-se
uma depressdo suficiente dentro da unidade de extrac¢do, com vista a garantir que todos os gases, vapores e/ou
poeiras produzidos sejam totalmente captados e evacuados. Deve também evitar-se o refluxo das substancias
perigosas extraidas para dentro da drea de trabalho. Tal significa impedir que as substancias perigosas se liber-

tem da unidade funcional fechada para a drea de trabalho.

— «ventilagdo de efluentes altamente eficaz» designa um sistema de ventilagdo de efluentes do tipo aberto ou semi-
-aberto que estd dimensionado de forma a que os agentes quimicos sejam mantidos dentro da drea de captacio.
Tal significa que a presenca de agentes quimicos na atmosfera do local de trabalho pode ser praticamente

excluida,

— «sistema eficaz de ventilacdo de efluentes» designa um sistema de ventilagdo de efluentes do tipo aberto ou
semi-aberto que estd dimensionado de forma a que os agentes quimicos sejam mantidos dentro da 4rea de cap-
tagdo, ou scja, em que a presenga de agentes quimicos na atmosfera do local de trabalho possa ser amplamente

excluida ou em que seja apresentada prova de cumprimento do valor-limite,

— «Outro sistema de ventilagio de efluentes» designa um sistema de ventilacdo de efluentes do tipo aberto ou
semi-aberto que estd dimensionado de uma forma em que ndo pode ser excluida a presenca de agentes quimi-

cos na atmosfera do local de trabalho,

— «formas de utilizacio com baixa produgdo de emissdes» sdo, por exemplo:

— embalagens perdidas, ou seja a substancia perigosa encontra-se fechada numa embalagem adequada e é

introduzida num sistema de reac¢do juntamente com essa embalagem, sem que esta seja aberta,

— alteracdo na consisténcia, ou seja, a substincia é utilizada, por exemplo, na forma de uma pasta ou de um

granulado em vez de na forma de po,

— composicdo-padrdo (master batch), o que significa que a substincia perigosa estd protegida por uma matriz
plastica que impede o contacto directo com a mesma. A matriz pldstica em si mesma ndo é uma substan-

cia perigosa. A abrasdo da matriz pldstica e, por conseguinte, da substincia perigosa ¢ todavia possivel,

— «formas de utilizagdo sem produgdo de emissdes» sdo, por exemplo, composi¢des-padrdo sem abrasdo, ou seja,

a matriz pldstica é tdo resistente a abrasio que impede totalmente a libertagdo de substancias perigosas,
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— o termo «tecnicamente hermético» é aplicado a uma sub-unidade em que ndo sejam discerniveis fugas durante
o0 ensaio, monitorizagdo ou verificagdo da hermeticidade, por exemplo, utilizando agentes espumantes ou equi-
pamentos de deteccdofindicagdo de fugas destinados a uma determinada utilizagdo. Os sistemas, subsistemas e
elementos funcionais sdo considerados tecnicamente herméticos se a taxa de fugas for inferior a 0,00001
mbar*l*s7.

2. Pedido de conjunto de ensaios reduzido

O notificador pode solicitar a autoridade competente que seja autorizada a aplicagdo de um conjunto de ensaios
reduzido (RTP) aos intermedidrios Este RTP constitui um conjunto de dados minimos destinado a produzir uma
avaliacdo preliminar dos riscos relativamente a qualquer intermedidrio destinado a colocagdo no mercado. Poderdo
ser exigidos eventuais ensaios adicionais, nos termos estabelecidos no n.° 1 do artigo 16.°, com base no resultado
da avaliagdo dos riscos.

3. Condigdes para a aplicacdo de um conjunto de ensaios reduzido

O notificador deve demonstrar, de modo a satisfazer a autoridade competente a qual é notificada a substancia, que
estdo cumpridas as seguintes condi¢des:

a) A substincia é exclusivamente fabricada e consumida ou utilizada para fins de transformac¢do quimica. Os
mondmeros estio excluidos. Quando processada, a substincia é transformada em moléculas quimicamente
diferentes, que ndo sejam polimeros;

b) A substincia deve estar limitada a um niimero méximo de dois locais de utilizagdo. Por exemplo, pode ser
fabricada por qualquer empresa e depois transportada para uma ou duas outras para fins de transformacio. De
salientar que, caso o fornecimento se destine a mais de dois locais de utilizagdo, as condi¢des para autoriza¢io
do RTP jé ndo se aplicam e o processo deve ser encaminhado para o nivel adequado;

¢) O fornecimento a empresa que utiliza o intermedidrio para transformacio deve ser efectuado directamente pelo
notificador e ndo através de um fornecedor de intermedidrios;

d) A substincia deve estar rigorosamente confinada por meios técnicos durante todo o seu ciclo de vida. Tal
inclui a producio, transporte, purificacdo, limpeza e manutengéo, recolha de amostras, andlise, carregamento e
descarregamento de equipamentos/recipientes, eliminacdo/ purificacdo de residuos e armazenamento. Em geral,
um processo adequado deverd incluir todos os elementos funcionais da instalagdo, como aberturas de enchi-
mento, equipamento de esvaziamento, etc., quer de um tipo de construcdo fechada com hermeticidade garan-
tida, quer de um tipo de construcdo fechada com ventilagio integrada dos efluentes;

€) Nos casos em que exista um potencial para exposi¢do, devem também ser utilizadas tecnologias de processo e
de controlo que reduzam ao minimo as emissdes e a exposicdo resultante;

f) No caso de trabalhos de limpeza e manuten¢do, devem ser executados procedimentos especiais, como purga e
lavagem, antes da abertura ou entrada no sistema;

g) As operagdes de transporte devem obedecer aos requisitos estabelecidos na Directiva 94/55/CE do Conselho,
tendo em consideragdo as suas alteragdes periddicas;

h) Em caso de acidente e de produgdo de residuos na sequéncia de opera¢des de purificagdo ou limpeza e manu-
tencdo, poderd verificar-se uma exposi¢do ambiental. Em qualquer dos casos, deverdo ser aplicadas tecnologias
de processo efou de controlo que minimizem as emissdes e as exposi¢des resultantes;

i) Deve existir um sistema de gestdo que identifique o papel dos individuos na organizacio;

j) A embalagem da substincia deverd ser rotulada de acordo com o disposto no anexo VI da Directiva
67/548/CEE e conter adicionalmente a seguinte mengdo: «Atengdo — Substancia ainda ndo completamente tes-
tada;

k) O notificador deve utilizar um sistema de boa gestdo de produtos, e controlar os utilizadores (um maximo de
dois) a fim de garantir o cumprimento das condi¢des supraenumeradas.
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4. Processo técnico a apresentar para um conjunto de ensaios reduzido

O notificador que solicita um RTP para uma substancia deve apresentar o seguinte processo técnico a autoridade
competente, relativamente a toda a produgdo e instalagdes dos utilizadores:

a) Uma declaragdo em como o notificador e cada utilizador aceita as condi¢des enumeradas no ponto 3;

b) Uma descrigio das medidas técnicas através das quais é obtido o confinamento rigoroso da substancia ('),
incluindo procedimentos para carga, recolha de amostras, transferéncia e limpeza. Ndo é necessdrio fornecer
pormenores quanto a integridade de todos os vedantes ou quanto a eficiéncia da ventilagdo integrada de efluen-
tes. No entanto, é importante, quaisquer que sejam os meios utilizados para obter um confinamento rigoroso
do processo, que a informacio esteja disponivel, caso necessério, a fim de verificar a veracidade das declaracdes
apresentadas para obtencdo desse controlo;

¢) Caso os critérios de avaliagdo de sistemas fechados durante a manipulagio de agentes quimicos descritos em
pormenor no ponto 5 ndo sejam cumpridos, o notificador deve apresentar dados relativos a exposicdo basea-
dos em dados de monitoriza¢do representativos efou cdlculos de modelos fidveis, para que a autoridade compe-
tente possa tomar uma decisio sobre a aceitagdo ou ndo de um pedido de RTP;

d) Uma descri¢do pormenorizada dos processos em todos os locais envolvidos na producio e utilizagdo. Deve ser,
em especial, declarado se os residuos de producio efou processamento sdo descarregados em dguas residuais
ou se sdo incinerados residuos liquidos ou sélidos, bem como o modo de limpeza e manutencio de todo o
equipamento;

e) Uma avaliagio pormenorizada das emissdes e exposi¢io possiveis para o homem e o ambiente durante todo o
ciclo de vida, incluindo informacdes pormenorizadas sobre as vdrias reacgdes quimicas envolvidas no processo
e os modos de tratamento dos residuos. Nos casos em que as emissdes podem conduzir a exposicdo, o seu
modo de controlo deve ser descrito de forma suficientemente pormenorizada para permitir a autoridade com-
petente decidir se deve aceitar a declaragdo ou calcular uma taxa de emissdes de acordo com o documento de
orienta¢do técnica da UE;

f)  As alteracdes que possam afectar a exposi¢do para o homem ou o ambiente devem ser notificadas previamente,
por exemplo, qualquer alteracdo nos elementos funcionais da instalagdo fabril ou qualquer novo utilizador ou
local;

g) A informagdo aplicdvel ao RTP ¢ a seguinte:

anexo VILB mais os seguintes ensaios estabelecidos no presente anexo:
— pressdo de vapor (3.4),

— propriedades explosivas (3.11),

— temperatura de auto-ignicdo (3.12),

— propriedades oxidantes (3.13),

— granulometria (3.15),

— toxicidade aguda para as ddfnias (5.12).

O notificador deve também incluir outras informacdes relevantes que permitam a autoridade competente tomar
uma decisdo devidamente fundamentada e que permitam a implementa¢do de controlos adequados por parte
do utilizador no local de processamento do intermedidrio. Por exemplo, caso estejam disponiveis informagdes
fisico-quimicas efou toxicoldgicas suplementares efou informagdes acerca do seu comportamento ambiental,
esses dados devem também ser apresentados. Além disso, o notificador deve proceder a revisio dos dados dis-
poniveis sobre toxicidade e ecotoxicidade de substincias que tenham relagdes estruturais estreitas com a subs-
tancia notificada. Caso estejam disponiveis dados relevantes, especialmente sobre carcinogenicidade e toxicidade
crénica e reprodutiva, deve também ser fornecido um resumo desses dados;

h) Identificagdo do notificador, produtor e utilizador(es).

(") O tipo de construcdo e as especificagdes técnicas (por exemplo, hermeticidade) do elemento funcional fechado determinam a eficcia
do confinamento. Para que a autoridade competente possa tomar uma decisio quanto ao confinamento rigoroso da substancia, é
essencial que o notificador inclua informacdes pormenorizadas sobre esses aspectos. As medidas técnicas devem normalmente satisfa-
zer as condigdes dos «Critérios de avaliagdo de sistemas fechados durante a manipulagdo de agentes quimicos», incluidos para fins de
orientagdo no ponto 7.5 e no quadro 1 do presente anexo. Este facto deve ser declarado pelo notificador, ndo sendo todavia necessd-
rio tratar todos os tipos de elementos funcionais fechados na descrigdo fornecida das medidas técnicas. Qualquer desvio relativamente
as condigdes estabelecidas nos critérios deve ser descrito em pormenor com a respectiva justificacdo.
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5.1.

5.2.

Critérios para avaliacdo de sistemas fechados durante a manipulagdo de agentes quimicos

Utilizagdo

E utilizado um indice de avaliacio na apreciagio da instalagio fabril. O indice de avaliagio classifica a manipulagio
da substincia e o respectivo potencial de exposicdo decorrente do processo. O notificador deve examinar a ins-

talacio ou unidade fabril a fim de determinar o indice de avaliagdo. Deve ser avaliado cada um dos elementos fun-
cionais.

Os sistemas sdo considerados fechados se a avaliacdo de todos os elementos funcionais disponiveis corresponder ao
indice de avaliacdo 0,5 e caso apenas estejam envolvidos elementos funcionais do tipo fechado com hermeticidade
garantida efou equipados com ventilacdo integrada de efluentes. Além disso, deve ser excluido qualquer contacto
directo com a pele.

Na recolha de exemplos, os elementos funcionais relevantes estio assinalados com 0,5 em caracteres a negro.

Os elementos funcionais do tipo parcialmente aberto com ventilagdo de efluentes altamente eficaz (também indica-
dos com um indice 0,5 mas em caracteres normais) ndo sdo considerados fechados na acep¢do da presente regra.

No caso de elementos funcionais aos quais ¢ atribuido um indice de avaliagio 1, nem sempre é garantida uma
adesdo segura ao valor-limite, de modo permanente. Esses elementos funcionais sdo:

1 — tipo fechado, hermeticidade ndo garantida

1 — tipo parcialmente aberto com ventilacdo de efluentes eficaz.

No caso de elementos funcionais aos quais sdo atribuidos os indices de avaliagio 2 e 4, nem sempre é assegurada a
adesdo aos valores-limite. Esses elementos funcionais sio:

2 — de tipo parcialmente aberto, concebidos para funcionar com ventilagdo simples de efluentes
2 — aberto com ventilagio simples de efluentes

4 — tipo aberto ou parcialmente aberto

4 — ventilagdo natural.

A lista de exemplos do quadro 1 facilita a classificacio dos elementos funcionais. Os elementos funcionais ndo
incluidos no conjunto de exemplos podem ser classificados por analogia. A instalacio ou unidade fabril é entdo
classificada utilizando o valor de indice do elemento funcional ao qual foi atribuido o indice de avaliagio mais ele-
vado.

Verificagdo

A utilizacdo deste critério implica a adesdo aos pardmetros do processo estabelecidos, bem como a execu¢do das
verificagdes citadas na lista de exemplos (por exemplo, inspec¢do e manutengio).

Aplicagdo do conjunto de ensaios reduzido

Se a autoridade competente aceitar o pedido do notificador relativamente a um RTP, serdo entdo exigidas as infor-
magdes obtidas no ambito dos ensaios efou estudos fixados no ponto 7.4 relativamente ao processo técnico refe-
rido no artigo 7.° De salientar que, para quantidades inferiores a 1 tonelada/ano, sdo aplicdveis os requisitos habi-
tuais de ensaio constantes do anexo VILB/VILC.



QUADRO 1

Lista de exemplos

Indice de avaliacio

N.° Elemento funcional Tipo de construcio Exemplos de tipo de construgdo Explicacdes
Sem Com medidas adicionais
1 2 3 4 5 6 7
1 vedantes estdticos
1.1 vedantes estdticos conexdes insepardveis soldadas 0,5
soldadas levemente 0,5
1.2 vedantes estdticos conexdes separdveis vedante de bordo soldado 0,5 reduzir as conexdes ao numero
requerido
conexdo com anel de corte e 0,5 abrir as conexdes 0 minimo possivel
anel de aperto < DN 32
ensaios de hermeticidade antes de se
retomar a operagio
rosca NPT< DN 50, At < 100 °C 0,5 o
uutilizar novos vedantes caso se
retome uma operagio que envolva
conexdo com anel de corte e 1 0,5 Garantia de hermeticidade através de conexdes separadas
anel de aperto > DN 32 monitorizagio e reparagio (*) , .
sempre que possivel, as flanges a abrir
por razdes operacionais nio devem
rosca NPT > DN 50, A t > 100 1 0,5 Garantia de hermeticidade através de Eler 1_11r}11gueta ¢ ranhura (risco de
°C monitorizagio e reparacio (*) esalinhamento)
flange com lingueta e ranhura, 1 0,5 Garantia de hermeticidade através de
com vedante adequado monitorizacio e reparacgio (*)
flange com projec¢do e recesso 1 0,5 Garantia de hermeticidade através de
com vedante adequado monitorizagio e reparacio (*)
flange com ranhura em V e 1 0,5 Garantia de hermeticidade através de
vedante adequado na ranhura monitorizagio e reparacio (*)
em V
flange com guia de vedante liso 1 0,5 Garantia de hermeticidade através de

e vedantes adequados

monitorizagio e reparagio (*)
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1.3
1.3.1

vedantes quase estdticos

pecas de ligacido

outros

vedantes dinimicos

vedantes com pegas
rotativas

vedantes nos eixos e veios
das ligagdes, por exemplo,
valvulas de esfera, tornei-
ras, valvulas, véalvulas de
borboleta, vélvulas de cor-
rediga

barras de controlo

selada hermeticamente

vedantes com excep¢io
dos vedantes sem contacto

— vedantes na caixa de empanque

vedantes na caixa de empanque
com auto-ajustamento (de mola)

caixa de empanque dupla com
junta de vedagdo

junta em anel

vedante no forro da torneira

vedante de émbolo
vedante de fole
vedante de diafragma
embraiagem magnética

vedante da caixa de empanque
vedante da caixa de empanque

com auto-ajustamento (de mola)

caixa de empanque dupla com
junta de estanquidade

junta em anel
vedante de émbolo

vedante de fole

vedante de diafragma

motor encamisado

embraiagens magnéticas

vedante de face axial tnica

vedante de face axial dupla

0,5
0,5
0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

1 no caso de monitorizacdo e reparagio
regulares

0,5 tecnicamente hermético

0,5 com monitoriza¢do do sistema de
pressdo de barreira

0,5 tecnicamente hermético

0,5 Garantia de hermeticidade técnica atra-
vés de monitoriza¢do e reparagio

0,5 tecnicamente hermético

1 no caso de monitorizagdo e reparacio
regulares

0,5 tecnicamente hermético

0,5 com monitorizacio do sistema de
pressdo de barreira

através de verificacdes visuais regulares ou
de equipamento tecnoldgico de controlo
de processos

através de verificacdes visuais regulares ou
de equipamento tecnoldgico de controlo
de processos
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1 2 3 4 5 6 7
— vedante de face axial dupla e 1 0,5 com monitorizacio do sistema de
barreira de fluidos pressdo de barreira através de verifi-
cacdo regular, em regra, 1 vez por
dia ou, por exemplo, de equipamento
tecnolégico de controlo de processos
com alarme
— vedante da caixa de empanque 2 1 no caso de monitorizagdo e reparacdo
regulares
— vedante da caixa de empanque 2 0,5 tecnicamente hermético
com auto-ajustamento (de mola)
vedantes sem contacto — vedante do tipo labirinto 2
— vedante lubrificado a gis 1 0,5 com monitorizac¢io do fluxo de gis
22 vedante para pecas osci- | — vedante de fole — vilvulas de fole 0,5
lantes
— bombas de émbolo com vedante 0,5
de fole
— vedante de diafragma | — bombas de membrana 0,5
— valvulas de diafragma conicas 0,5
— copos de vedante — bombas de émbolo 1
— segmentos raspadores 1
3 pontos de transferéncia
e enchimento de subs-
tancias
3.1 para substancias s6lidas
3.1.1 | sacos
3.1.1.1 | sacos (esvaziamento) camara de visita, contentor | — esvaziamento manual 4 2 com outro equipamento de ventilagdo caso esteja presente uma substancia peri-

aberto

de efluentes

1 com equipamento de ventilagio de
efluentes eficaz

1 forma de utilizacdo com baixa produgio
de emissdes, sem a presenga de mais
substincias perigosas

0,5 com equipamento de ventilagio de
efluentes altamente eficaz

0,5 forma de utilizagdo sem producio de
emissdes (por exemplo, compo-
sicdo-padrio sem abrasdo)

gosa no contentor, este facto deve ser tido
em devida conta
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3

6

3.1.1.2

sacos (enchimento)

grandes recipientes para
granel flexiveis (big
bags), contentores grane-
leiros intermédios

madquina de abertura e
esvaziamento de sacos

madquina encapsulada de
abertura e esvaziamento
de sacos com equipa-
mento integrado de venti-
lagdo de efluentes

enchimento manual,
enchimento de sacos aber-
tos

equipamento de enchi-
mento de sacos

— enchimento manual

— madquina de enchimento de sacos
de valvula, por exemplo, empa-
cotador pneumdtico, empacota-
dor em espiral, balanga para
enchimento em peso liquido

— empacotador a vicuo

— madquina de enchimento comple-
tamente encapsulada com equi-
pamento integrado de ventilagio
de efluentes

— madquina de formagdo, enchi-
mento e vedagdo de sacos

0,5 forma de utilizagdo sem produgio de
emissdes (por exemplo, compo-
sicdo-padrio sem abrasdo)

0,5 compressio e embalagem dos sacos
vazios dentro da drea fechada, garan-
tia de hermeticidade através de
monitorizacio e reparacio

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

1 forma de utilizacdo com baixa producio
de emissdes, sem a presenca de mais
substincias perigosas

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz

0,5 forma de utilizagdo sem producio de
emissdes (por exemplo, compo-
si¢do-padrdo sem abrasio)

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz

1 com equipamento de ventilagio de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilacio de

efluentes altamente eficaz

0,5 Garantia de hermeticidade através
de monitorizacio e reparagio (*)

0,5 Garantia de hermeticidade através de
monitorizacio e reparacgio (*)
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2

3

4

6

3.1.2.1

3.1.2.2

grandes recipientes para
granel flexiveis (big
bags), contentores grane-
leiros intermédios (esva-
ziamento)

grandes recipientes para
granel flexiveis (big
bags), contentores grane-
leiros intermédios (en-
chimento)

cadmara de visita aberta

equipamento de esvazia-
mento de grandes reci-
pientes para granel flexi-
veis (big bags)

enchimento de grandes
recipientes para granel fle-
xiveis (big bags) abertos

equipamento de enchi-
mento de grandes reci-
pientes para granel flexi-
veis (big bags)

— esvaziamento manual

— enchimento manual

— enchimento aberto

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

1 forma de utilizacdo com baixa producio
de emissdes, sem a presenca de mais
substincias perigosas

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz

0,5 forma de utilizagdo sem produgio de
emissdes (por exemplo, compo-
sicdo-padrdo sem abrasio)

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

1 forma de utilizagdo com baixa producio
de emissdes, sem a presenga de mais
substincias perigosas

0,5 com equipamento de ventilacio de
efluentes altamente eficaz

0,5 forma de utilizagdo sem produgio de
emissdes (por exemplo, compo-
sicdo-padrdo sem abrasdo)

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagio de
efluentes eficaz

1 forma de utilizacdo com baixa produgio
de emissdes, sem a presenga de mais
substancias perigosas

0,5 com equipamento de ventilacio de
efluentes altamente eficaz

0,5 forma de utilizagdo sem producio de
emissdes (por exemplo, compo-
sicdo-padrdo sem abrasio)

2 com outro equipamento de ventilagio
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

1 forma de utilizacdo com baixa produgio
de emissdes, sem a presenca de mais
substancias perigosas

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz

0,5 forma de utilizagdo sem produgio de
emissdes (por exemplo, compo-
si¢do-padrdo sem abrasdo)
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3.1.3.1

contentores

contentores (esvazia-
mento)

equipamento de enchi-
mento de grandes reci-
pientes para granel flexi-
veis (big bags)

com equipamento de esva-
ziamento fechado

contentor aberto

— madquina de enchimento comple-
tamente encapsulada com equi-
pamento integrado de ventilagdo
de efluentes

— balancas para grandes recipientes
para granel flexiveis (big bags)

0,5 com cabecas de enchimento especiais
(por exemplo, vedagdo lateral), tecno-
logia de fecho sem poeiras; evitado o
gotejamento depois de fechada a
cabeca de enchimento, garantia da
hermeticidade através de monitori-
Zacdo e reparagao

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

1 forma de utilizacdo com baixa producio
de emissdes, sem a presenca de outras
substincias perigosas

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz

0,5 forma de utilizagdo sem produgio de
emissdes (por exemplo, compo-
sicdo-padrio sem abrasdo)

0,5 se a hermeticidade for garantida atra-
vés de medidas especiais (por exem-
plo, conexdo de travamento automd-
tico monitorizada) e estiver instalado
equipamento integrado de ventilacio
dos efluentes, garantia de hermetici-
dade através de monitorizagio e
reparacio (¥)

0,5 se a hermeticidade for garantida através
de medidas especiais (por exemplo,
conexdo de travamento automatico
monitorizada) e estiver instalado equipa-
mento integrado de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz, garantia de
hermeticidade através de monitorizacio
e reparagao

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz

O vedante da tampa do contentor deve
satisfazer os requisitos do n.° 1.2
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2

3

6

3.1.3.2

3.1.4.1

contentor (enchimento)

tambores

tambores (esvaziamento)

com equipamento de
enchimento especial

enchimento aberto

com equipamento de esva-
ziamento

— fechada

— transporte mecanico, por exem-
plo através de transportador em
espiral

— transporte pneumdtico, por
exemplo através de jacto de ar

0,5 se a hermeticidade for garantida atra-

vés de medidas especiais (por exem-
plo, conexdo de travamento automa-
tico monitorizada), garantia de her-
meticidade através de monitorizagio
e reparacio (*)

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz, garantia de
hermeticidade através de monitorizacio
e reparacdo (¥)

0,5 se a hermeticidade for garantida atra-

vés de medidas especiais (por exem-
plo, conexdo de travamento automd-
tico monitorizada) e se estiver ins-
talado equipamento integrado de
ventilacio de efluentes

0,5 se a hermeticidade for garantida através
de medidas especiais (por exemplo,
conexdo de travamento automatico

monitorizada) e estiver instalado equipa-

mento de ventilacio de efluentes ou
equipamento de ventilagdo de efluentes
altamente eficaz

2 com outro equipamento de ventilagdo
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz

2 com outro equipamento de ventilagio
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilagio de
efluentes altamente eficaz
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3

4

6

3.1.4.2

3.1.5
3.1.5.1

Tambores (enchimento)

veiculos-silo

veiculos-silo (esvazia-
mento)

contentor aberto

com equipamento de
enchimento especial

enchimento aberto

Condutas fixas, brago arti-
culado

conexdo de mangueira

— transporte mecanico, por exem-
plo através de transportador em
espiral

— transporte pneumdtico, por
exemplo através de jacto de ar

— utilizacdo fixa (as mangueiras e
acoplamentos de conexdo sdo
fornecidos pela empresa)

2 com outro equipamento de ventilagio
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilagio de
efluentes altamente eficaz

2 com outro equipamento de ventilagio
de efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilagio de
efluentes altamente eficaz

0,5 se a hermeticidade for garantida atra-
vés de medidas especiais (por exem-
plo, conexdo de travamento automa-
tico monitorizada) e se estiver ins-
talado equipamento integrado de
ventilagdo de efluentes

0,5 se a hermeticidade for garantida através
de medidas especiais (por exemplo,
conexdo de travamento automdatico
monitorizada) e estiver instalado equipa-
mento de ventilagdo de efluentes alta-
mente eficaz

2 outro equipamento de ventilagio de
efluentes

1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz

0,5 com equipamento de ventilacio de
efluentes altamente eficaz

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparacdo (*); captacdo
total de quantidades residuais durante os
processos de acoplamento e desacopla-
mento

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparacdo (*); captacdo
total de quantidades residuais durante os
processos de acoplamento e desacopla-
mento
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4

6

3.1.5.2

3.2

3.211

veiculos-silo (enchi-
mento)

acessorios de entrada e
saida

pontos de transferéncia
de substincias para liqui-
dos

pequenos contentores e
tambores

condutas fixas, braco arti-
culado

conector de mangueira

para silos, equipamentos
de enchimento, contento-
res de material a granel

— outra utilizacgdo (as mangueiras e

acoplamentos de conexdo nio
sdo fornecidos pela empresa)

— utilizacdo fixa (as mangueiras e

acoplamentos de conexdo sio
fornecidos pela empresa)

— outra utilizagdo (as mangueiras e

acoplamentos de conexdo nio
sdo fornecidos pela empresa)

— valvulas de borboleta

— torneiras e torneiras de retencdo

— valvula de corredica plana

— prato de vilvula de corredica

— viélvula de manga flexivel com

vedante flexivel

— viélvula de diafragma iris

— viélvula de mangueira

1 captacdo completa das quantidades resi-
duais

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparacdo (*); captacdo
total de quantidades residuais durante os
processos de acoplamento e desacopla-
mento

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparagdo (*); captagdo
total de quantidades residuais durante os
processos de acoplamento e desacopla-
mento

1 captacdo completa das quantidades resi-
duais

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparacio (*): lim-
peza regular

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparaciogarantia de
hermeticidade através de monitori-
zacdo e reparagio (*): limpeza regular

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparaciogarantia de
hermeticidade através de monitori-
zacio e reparacdo (*): limpeza regular

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagio e reparacgio (*): lim-
peza regular

8zelstr 1

Id

seradoung sapeprunuio) sep [epYQ [eutof

100C'8°1¢



3.2.1.1

3.2.1.2

pequenos contentores e
tambores (esvaziamento)

pequenos contentores e
tambores (enchimento)

conexdes fixas (condutas,
conexdes de mangueira,
braco articulado)

tambores de embalagem
abertos

esvaziamento em unidades

fechadas

ligagdes fixas (condutas,
conexdes flexiveis, braco
articulado)

tambores de embalagem
abertos

— com deslocacdo de gds ou saida

de gds num ponto seguro ou
transferéncia para uma instalagdo
de tratamento ou incineragdo

sem deslocacdo de gés e sem
saida de gds num ponto seguro

com bomba de tambor ou man-
gueira

encapsulacio

com deslocagdo de gds ou saida
de gds num ponto seguro ou
transferéncia para uma instalagdo
de tratamento ou incineragdo

sem deslocacdo de gés e sem

saida de gds

com mangueira de enchimento

encapsulagdo

0,5 grantia de hermeticidade através de
monitorizacio e reparagio (*); ensaio
de hermeticidade apés a conexdo,
captacio total das quantidades resi-
duais

1 no caso de uma construgdo isenta de
fugas e gotejamento e dotada de equipa-
mento de ventilagdo de efluentes alta-
mente eficaz

0,5 com equipamento integrado de venti-
lagdo de efluentes e abertura e fecho
dos tambores de embalagem na uni-
dade fechada

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagio e reparagio (*); ensaio
de hermeticidade apés o estabeleci-
mento da conexdo, captacio total das
quantidades residuais

1 no caso de uma construgio isenta de
fugas e gotejamento, bem como dotada
de equipamento de ventilagdo de efluen-
tes eficaz

0,5 no caso de uma construcdo isenta de
fugas e gotejamento, bem como dotada
de equipamento de ventilagdo de efluen-
tes altamente eficaz

0,5 com equipamento integrado de venti-
lagdo de efluentes e fecho dos tam-
bores de embalagem na unidade
fechada

no que diz respeito a elementos de
conexao, ver n.° 1.

verificagdo regular do equipamento de
ventilagdo de efluentes; o pequeno conten-
tor ou tambor deve ser fechado imediata-
mente apds o processo de enchimento

verificacdo regular do equipamento de
ventilagdo de efluentes

no que diz respeito a elementos de
conexdo, ver n.° 1

verificacdo regular do equipamento de
ventilagdo de efluentes; o pequeno conten-
tor ou tambor deve ser fechado imediata-
mente apés o processo de enchimento

verificagdo regular do equipamento de
ventilagdo de efluentes
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3.2.2

3.2.21

3.2.2.2

33

3.3.1

camides-cisterna, vagoes-
-cisterna, grandes conten-
tores

camides-cisterna, vagdes-
-cisterna, grandes conten-
tores

camides-cisterna/
[vagdes-cisterna, grandes
contentores (enchimento)

gases emanados de pon-
tos de transferéncia de
substincias

gases
(enchimento e esvazia-
mento)

conexdo fixa, por exem-
plo, condutas fixas, cone-
x0es de mangueira, bragos
de carga de aco

outras conexdes de man-
gueira

condutas fixas, conexdes
de mangueira, bragos de
carga de aco

enchimento aberto

— com deslocagdo de gds ou saida
de gds num ponto seguro ou
transferéncia para uma instalagdo
de tratamento ou incinera¢do

— sem deslocacio de gds e sem
saida de gds

— com deslocagio de gds ou saida
de gds num ponto seguro ou
transferéncia para uma instalagdo
de tratamento ou incineragdo

— sem deslocagdo de gis e sem
saida de gds

— tubo de enchimento

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagio e repara¢io; ensaio de
hermeticidade ap6s o estabeleci-
mento da conexdo, captagio total das
quantidades residuais

1 captacdo completa das quantidades resi-
duais

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizagdo e reparacdo, ensaio de
hermeticidade apds o estabelecimento
da conexdo, captagdo total de quantida-
des residuais

1 com ventilagdo de efluentes altamente
eficaz, captagdo total das quantidades
residuais

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizacio e reparacio (*); ensaio
de hermeticidade apés o estabeleci-
mento da conexdo; deslocacio de gis
ou saida de gés residual num ponto
seguro ou transferéncia para uma ins-
talagdo de tratamento ou incineragio

no que diz respeito a elementos de
conexao, ver n.° 1

Os contentores devem ser fechados ime-
diatamente apds o enchimento

Os contentores devem ser fechados ime-
diatamente apds o enchimento

No que diz respeito aos elementos funcio-
nais ver n.° 1

os sistemas de exploracdo, as componentes
de unidades e os elementos funcionais
fechados devem ser operados, monitoriza-
dos e mantidos de forma a permanecerem
tecnicamente herméticos em caso de ten-
sdes mecanicas, quimicas e térmicas passi-
veis de ocorrer em cada tipo especifico de
operacao
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2 3 4 5 6 7
4 pontos de recolha de
amostras
41 recolha de amostras vélvula, torneira 4 2 com outro equipamento de ventila¢io
aberta de efluentes
1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz
4.2 recolha de amostras 1 0,5 garantia de hermeticidade através de | a recolha de amostras deve ser efectuada
fechada monitorizagdo e reparacio (*) através de um sistema de recolha de amos-
tras fechado que impeca uma fuga incon-
trolada do produto. Entende-se por fuga
incontrolada do produto:

— salpicos de liquido durante a recolha
de amostras provenientes de elemen-
tos pressurizados da instalagdo

— escorrimento posterior de liquido a
partir de elementos de conexdo de
tubos montados na unidade de reco-
lha de amostras

— fuga de vapores do produto

— derramamento de recipientes de reco-
lha de amostras demasiado cheios

5 armazenamento em tam-
bores de embalagem
5.1 substincias solidas, com | embalagens de transporte | — tambores, contentores 0,5 com ventilagdo suficiente (renovacio do ar
excepg¢io de determina- | de acordo com a regula- no minimo duas vezes)
dos explosivos mentacdio ADR
— Sacos, sacos de pldstico, téxteis, 0,5 com ventilagdo suficiente (renovacio do ar
papel e multicamadas no minimo duas vezes)
5.2 substincias sélidas, Embalagens de transporte 4 2 com outro equipamento de ventilagio
determinados explosivos | de acordo com a regula- de efluentes
(contendo nitroglicerina) | mentacio ADR
1 com equipamento de ventilagdo de
efluentes eficaz
0,5 com equipamento de ventilagdo de
efluentes altamente eficaz
53 liquidos Embalagens de transporte | — contentores, tambores de metal, 0,5 com ventilacdo suficiente (renovacio do ar

de acordo com a regula-
mentagdo ADR

latas de folha de ferro, tambores
plésticos, tubos, latas, contento-
res

no minimo duas vezes)
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4

5.4

gases embalagens de transporte
de acordo com a regula-
mentacdo ADR

cilindros de gds comprimido,

contentores de gds comprimido,

tambores de gds comprimido

0,5 garantia de hermeticidade através de
monitorizacido e reparacio

com ventilagdo suficiente (renovacio do ar
no minimo duas vezes)

no que diz respeito a elementos funcio-
nais, ver n® 1. Os sistemas de exploragdo,
os componentes de unidades e os elemen-
tos funcionais fechados devem ser opera-
dos, monitorizados e mantidos de forma a
permanecerem tecnicamente herméticos
no caso de tensdes mecanicas, quimicas e
térmicas passiveis de ocorrer em cada tipo
especifico de operagio

() A hermeticidade de conexdes separéveis entre unidades fabris e componentes de equipamento pode ser garantida tomando as seguintes medidas, de modo permanente:

Medidas de monitorizacio ou inspecgdo, a fim de determinar e avaliar o estado efectivo da conexdo separivel de acordo com a EN 13306 (em preparacio)
Estas devem ser efectuadas em periodos pré-determinados e de acordo com um plano orientado para as necessidades especificas da empresa, para o tipo de conexdo e sua construgdo, bem como para a natureza e propriedades dos agen-
tes quimicos transportados. Exemplos dessas medidas sio:

1.

N

Antes de pOI‘ a mstalagao novamente em funaonamento as conexoes reparadas devem ser su)eltas a um ensaio de fugas l‘lgOI‘OSO

ensaio de hermeticidade,

exame visual da instalacdo a fim de determinar pontos claros de fuga, como locais em que se verifica a fuga de liquidos, exame para detectar rastos, odores, ruidos e formacio de gelo, etc.,
inspec¢do da instalacdo com dispositivos méveis de indicacdo e detecgdo de fugas [por exemplo, tubos de ensaio de gds, detector de ionizagdo por chama (FID), detectores de gds portateis],

a aplicagdo de agentes espumantes nas conexdes separaveis,

a utilizagdo de detectores de gds para monitorizacdo da atmosfera,
a utilizagdo de um dispositivo automatico de ensaio de fugas nas mangueiras articuladas ou nas mangueiras de carga.

Medidas de reparacio para restaurar o estado desejivel da conexdo separivel de acordo com a EN 13306 (em preparacio)
As medidas possivelmente necessdrias devem ser planeadas e executadas individualmente, de acordo com:

a substincia perigosa especifica em causa,
o tipo e extensdo dos danos,
as medidas de protec¢do e seguranga que devem ser tomadas.
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ANEXO 8A

Caso a autoridade competente tenha autorizado, de acordo com as disposi¢des do anexo VILA relativo a intermedidrios,
a aplicagdo de um conjunto de ensaios reduzido a uma substincia quimica, os requisitos da presente sec¢do serdo redu-
zidos conforme a seguir indicado:

— quando a quantidade de substincia colocada no mercado atingir 10 toneladas por ano e por fabricante, ou quando
a quantidade total da substincia colocada no mercado atingir 50 toneladas por fabricante; nesse caso, a autoridade
competente exigird a realizacdo de todos os ensaios e estudos previstos nos pontos 3 a 6 do anexo VILA (com
excepcdo dos jd realizados). Além disso, a autoridade competente pode exigir os ensaios e estudos de nivel 1 rela-
cionados com organismos aquadticos,

— quando a quantidade de substancia colocada no mercado atingir 100 toneladas por ano e por fabricante, ou
quando a quantidade total da substancia colocada no mercado atingir 500 toneladas por fabricante; nesse caso, a
autoridade competente exigird os ensaios e estudos de nivel 1 relacionados com a toxicidade para a reprodugdo. A
autoridade competente pode decidir que a classificagio da substincia como um intermedidrio ao qual poderd ser
aplicado um conjunto de ensaios reduzido constitui uma boa razdo para dispensar a realizacio de um ou virios
ensaios e estudos, excepto os relacionados com a toxicidade para a reproducio.

ANEXO 8B

Quando a quantidade da substancia colocada no mercado atingir as 1000 toneladas por ano e por fabricante, ou
quando a quantidade total da substincia colocada no mercado atingir as 5 000 toneladas por fabricante, os testes adi-
cionais mencionados no nivel 1 ou no nivel 2 nio serdo normalmente exigidos. No entanto, a autoridade competente
deve considerar e pode exigir testes adicionais, incluindo os mencionados nos niveis 1 e 2 do presente anexo.




