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DIRECTIVA 2006/8/CE DA COMISSAO
de 23 de Janeiro de 2006

que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso técnico, os anexos II, IIl e V da Directiva

1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aproximacio das disposicdes

legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificagio,
embalagem e rotulagem das preparacgdes perigosas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 1999/45/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproxi-
macio das disposicdes legislativas, regulamentares e administra-
tivas dos Estados-Membros respeitantes a classificacdo, embala-
gem e rotulagem das preparagdes perigosas (1), em particular o
primeiro pardgrafo do artigo 20.°,

Considerando o seguinte:

(1)  As preparagdes que contenham vdrias substincias classi-
ficadas no anexo I da Directiva 67/548/CEE do Conselho,
de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagio das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das
substancias perigosas (3) como cancerigenas, mutagénicas
efou toxicas para a reproducdo sdo actualmente obriga-
das a ser rotuladas com frases R para indicar a sua clas-
sificagdo nas categorias 1 ou 2 e na categoria 3. Contudo,
dado que a apresentacdo das duas frases R pode dar azo
a confusdo, as preparacdes devem apenas ser classificadas
e rotuladas com a categoria mais alta.

(2) No caso das substincias muito toxicas para o ambiente
aqudtico (classificadas com o simbolo «N») e qualificadas
pelas frases R50 ou R50/53, actualmente sio aplicados
limites de concentracdo especificos as substancias enume-
radas no anexo I da Directiva 67/548/CEE do Conselho,
para evitar a subestimagdo dos perigos. Esta medida cria
distor¢des entre as preparagbes que contém substancias
enumeradas no anexo I da Directiva 67/548/CEE, as
quais sdo aplicados limites de concentragdo especificos,
e as preparacdes que contém substincias ainda ndo in-
cluidas no anexo I, mas classificadas e rotuladas proviso-
riamente em conformidade com o artigo 6.° da Directiva
67/548/CEE e as quais ndo sdo aplicdveis limites de con-
centracdo especificos. Consequentemente, é necessario ga-
rantir que sejam de igual forma aplicados limites de con-
centragdo especificos a todas as preparagdes que conte-
nham substancias muito toxicas para o ambiente aqué-
tico.

(3) Em 6 de Agosto de 2001, a Comissdo adoptou a Direc-
tiva 2001/59/CE (}) que adapta ao progresso técnico a
Directiva 67/548/CEE. A Directiva 2001/59/CE reviu os

(") JO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva com a Gltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 2004/66/CE do Conselho (JO L 168
de 1.5.2004, p. 35).

(%) JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que lhe
foi dada pela Directiva 2004/73/CE da Comissio (JO L 152
de 30.4.2004, p. 1).

() JO L 225 de 21.8.2001, p. 1.

critérios do anexo VI da Directiva 67/548/CEE respeitan-
tes a classificacdo e rotulagem das substincias que empo-
brecem a camada de ozono. O anexo III revisto actual-
mente prevé apenas a atribuicio do simbolo «N» em
conjunto com a frase R59.

(4) A terminologia usada para descrever os requisitos de
embalagem e de rotulagem no anexo V da Directiva
1999/45/CE originou preocupagdes devido a falta de co-
eréncia. E, pois, conveniente modificar a redaccio do
anexo V da Directiva 1999/45/CE, para aumentar a sua
precisdo.

(5)  E necessirio, por conseguinte, alterar em conformidade
os anexos I, IIl e V da Directiva 1999/45/CEE.

(6) O disposto na presente directiva estd em conformidade
com o parecer do Comité para a adaptacdo ao progresso
técnico das directivas que visam a elimina¢do dos entra-
ves técnicos ao comércio no sector das substincias e
preparagdes perigosas, criado pelo artigo 20.° da Direc-
tiva 1999/45/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Os anexos 1II, IIl e V da Directiva 1999/45/CE sdo alterados em
conformidade com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros adoptardo as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva, o mais tardar até 1 de Margo de
2007. Devem comunicar de imediato & Comissdo o teor das
referidas disposicdes e apresentar-lhe um quadro com as corres-
pondéncias entre as disposicdes adoptadas e a presente directiva.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposigdes, elas
deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As
modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas pelos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que aprova-
rem nas matérias reguladas pela presente directiva.
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Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 23 de Janeiro de 2006.

Pela Comissdo
Giinter VERHEUGEN
Vice-Presidente
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ANEXO

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

1. O anexo II é alterado do seguinte modo:

a) O quadro VI é substituido pelo seguinte quadro:

«Quadro VI

Classificagdo da substancia

Classificagdo da preparacio

Categorias 1 e 2

Categoria 3

Cancerigena das categorias 1
ou 2 e R45 ou R49

concentracdo = 0,1 %
cancerigena
R45, R49 obrigatérias, consoante o
caso

Cancerigena da categoria 3 e
R40

concentracdo =1 %
cancerigena
R40 obrigatéria [excepto se jd qualificada
com R45 (¥)]

Mutagénica das categorias 1
ou 2 e R46

concentracdo > 0,1 %
mutagénica
R46 obrigatéria

Mutagénica da categoria 3 e
R68

concentracdo =1 %
mutagénica
R68 obrigatdria (excepto se jd qualificada
com R46)

“Téxica para a reproducio”
das categorias 1 ou 2 e R60
(efeitos na fertilidade)

concentracdo = 0,5 %
toxica para a reprodugdo (efeitos na
fertilidade)
R60 obrigatdria

“Téxica para a reproducdo” da
categoria 3 e R62 (efeitos na

fertilidade)

concentracdo = 5 %
toxica para a reprodugdo (efeitos na
fertilidade)
R62 obrigatdria (excepto se jd qualificada
com R60)

“Téxica para a reproducio”
das categorias 1 ou 2 e R61
(efeitos no desenvolvimento)

concentracdo = 0,5 %
toxica para a reprodugdo (efeitos no
desenvolvimento
R61 obrigatéria

“Téxica para a reproducdo” da
categoria 3 ¢ R63 (efeitos no
desenvolvimento)

concentracdo > 5 %
toxica para a reprodugdo (efeitos no
desenvolvimento)
R63 obrigatdria (excepto se jd qualificada
com R61)

(*) Nos casos em que a preparacdo seja qualificada com as frases R49 e R40, manter-se-do ambas as frases R, visto que a R40 ndo
faz a distingdo entre as vias de exposicdo, ao passo que a R49 s6 é usada para a via por inalacdo..
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b) O quadro VI A é substituido pelo seguinte quadro:

«Quadro VI A

Classificacdo da substancia

Classificacdo da preparagdo

Categorias 1 e 2

Categoria 3

Cancerigena das categorias 1
ou 2 e R45 ou R49

concentracdo = 0,1 %
cancerigena

R45, R49 obrigatérias, consoante o

caso

Cancerigena da categoria 3 e
R40

concentracdo > 1 %
cancerigena
R40 obrigatéria [excepto se jd qualificada
com R45 (¥)]

Mutagénica das categorias 1
ou 2 e R46

concentracdo 2 0,1 %
mutagénica
R46 obrigatéria

Mutagénica da categoria 3 e
R68

concentracdo > 1 %
mutagénica
R68 obrigatdria (excepto se jd qualificada
com R46)

“Téxica para a reprodugio”
das categorias 1 ou 2 e R60
(efeitos na fertilidade)

concentracdo > 0,2 %

toxica para a reprodugdo (efeitos na

fertilidade)
R60 obrigatéria

“Téxica para a reprodugdo” da
categoria 3 ¢ R62 (efeitos na
fertilidade)

concentracdo 21 %
toxica para a reprodugdo (efeitos na
fertilidade)
R62 obrigatdria (excepto se jd qualificada
com R60)

“Téxica para a reprodugio”
das categorias 1 ou 2 e Ré61
(efeitos no desenvolvimento)

concentracdo = 0,2 %

toxica para a reprodugdo (efeitos no

desenvolvimento)
R61 obrigatéria

“Téxica para a reprodugdo” da
categoria 3 e R63 (efeitos no
desenvolvimento)

concentracdo > 1 %
toxica para a reprodugdo (efeitos no
desenvolvimento)
R63 obrigatéria (excepto se jd qualificada
com R61)

(*) Nos casos em que a preparacdo seja qualificada com as frases R49 e R40, manter-se-d0 ambas as frases R, visto a R40 ndo fazer
a distingdo entre as vias de exposicdo, ao passo que a R49 s6 € usada para a via por inalagdo.».

2. O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na parte A, é suprimido o ponto 2 da alinea b) 1;

b) Na parte B, o quadro 1 é substituido pelos seguintes quadros:

«Quadro la

Toxicidade aguda em ambiente aqudtico e efeitos nefastos a longo prazo

Classificacdo da prepara¢do

Classificagdo da substancia

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 ver Quadro 1b ver Quadro 1b ver Quadro 1b
N, R51-53 C,225% 25% < C, <25%
R52-53 C,225%
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As preparagdes que contertham uma substincia qualificada pela frase N, R50-53 aplicam-se os limites de concen-
tragdo e a classificacio decorrente indicados no quadro 1b.

Quadro 1b
Toxicidade aguda em ambiente aqudtico e efeitos nefastos a longo prazo das substdncias muito téxicas para o ambiente
aqudtico
Valor LCs, ou ECj Classificacdo da preparagido
[‘L(E)Cs¢”] da substancia qua-
lificada como N, R50-53 N, R50-53 N, R51-53 R52-53
(mgf)

0,1 < LE)Csp < 1 C,225% 25%<C, <25% 0,25 % < C, < 2,5%
0,01 < L(E)Csp < 0,1 C,225% 025%<C,<25% | 0025%<C,<025%
0,001 < L(E)C5¢ < 0,01 C,2025% 0,025% < C, <0,25% | 0,0025% < C, < 0,025 %
0,0001 < L(E)Csy < 0,001 C, = 0,025% 0,0025 % < C, < 0,025 % 0,00025 % < C, <

0,0025 %
0,00001 < L(E)Csq < C, 2 0,0025 % 0,00025 % < C, < 0,000025 % < C, <
0,0001 0,0025 % 0,00025 %

No que se refere as preparacdes que contenham substincias com um valor LCs, ou ECs inferior a 0,00001 mg/l, os limites de
concentragdo correspondentes sdo calculados em conformidade (a intervalos de factor 10).».

¢) Na parte B, o quadro 2 ¢é substituido pelo seguinte quadro:

«Quadro 2

Toxicidade aguda em ambiente aqudtico

Valor LCsq ou ECsq [“L(E)Cs("] da substancia qualificada como

N, R50 ou N, R-50-53 (mg]) Classificacdo da preparacdo N, R50

0,1 < LE)C5p < 1 C,225%

0,01 < L(E)C5¢ < 0,1 Ch225%
0,001 < L(E)Cs0 < 0,01 C,2025%
0,0001 < L(E)Csq < 0,001 C, 20,025%
0,00001 < L(E)Csq < 0,0001 C, = 0,0025 %

No que se refere as preparagdes que contenham substincias com um valor LCsy ou ECs inferior a 0,00001 mg/l, os limites de
concentragdo correspondentes sdo calculados em conformidade (a intervalos de factor 10).».

d) Na parte B, o quadro 5 do ponto II é substituido pelo seguinte quadro:

«Quadro 5

Perigoso para a camada de ozono

Classificagdo da substancia Classificacdo da preparacdo N, R59

N e R59 C, 20,1 %
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3) O anexo V ¢é substituido pelo seguinte:

«ANEXO V

DISPOSICOES ESPECIFICAS RELATIVAS A ROTULAGEM DE DETERMINADAS PREPARACOES

A. Apliciveis as preparacdes classificadas como perigosas com base nos artigos 5.2, 6.° e 7.°

1.1.

1.2.

Preparacbes vendidas & populagio em geral

No rétulo das embalagens destas preparagdes devem figurar, para além das recomendacdes de prudéncia
especificas, as recomendagdes de prudéncia S1, S2, S45 ou S46 que se revelarem apropriadas a luz dos
critérios definidos no anexo VI da Directiva 67/548/CEE.

Quando estas preparacdes forem classificadas como muito téxicas (T+), toxicas (T) ou corrosivas (C) e for
fisicamente impossivel fornecer essa informagdo nas préprias embalagens, estas dltimas devem ser acompa-
nhadas de instrugdes de utilizagdo precisas e facilmente compreensiveis, incluindo, se for caso disso, instrucdes
para a destrui¢do da embalagem vazia.

Preparagdes destinadas a pulverizagio

No rétulo das embalagens destas preparagdes devem figurar obrigatoriamente a recomendagio de prudéncia
$23 e uma das recomendagdes de prudéncia S38 ou S51, escolhida com base nos critérios definidos no anexo
VI da Directiva 67/548/CEE.

Preparaces que contenham substdncias qualificadas pela frase R33: “perigo de efeitos cumulativos”

Se a concentragdo de pelo menos uma substincia qualificada pela frase R33 numa determinada preparagdo for
igual ou superior a 1 % e ndo forem fixados valores diferentes no anexo I da Directiva 67/548|CEE, essa frase
deve figurar no rétulo da embalagem da preparacio em questdo com a redaccdo do anexo IIl da Directiva
67/548]CEE.

Preparacdes que contenham substancias qualificadas pela frase R64: “pode causar danos nas crianas alimentadas com
leite materno”

Se a concentragdo de pelo menos uma substincia qualificada pela frase R64 numa determinada preparagdo for
igual ou superior a 1 % e ndo forem fixados valores diferentes no anexo I da Directiva 67/548|CEE, essa frase
deve figurar no rétulo da embalagem da preparagio em questdo com a redacgdo do anexo III da Directiva
67/548|CEE.

B. Aplicdveis a determinadas preparacdes, independentemente da sua classificacio com base nos artigos 5.°,
6°e7°

1.

1.1.

Preparacdes que contenham chumbo
Tintas e vernizes

No rétulo das embalagens de tintas e vernizes cujo teor de chumbo, determinado pela norma ISO 6503/1984
e expresso em percentagem madssica do metal na preparacdo, seja superior a 0,15 %, devem figurar obriga-
toriamente as seguintes indicagdes:

“Contém chumbo. Ndo utilizar em superficies que possam ser mordidas ou chupadas por criancas”.

Se o contetido das embalagens for inferior a 125 ml, a indicagdo poderd ser a seguinte:

“Atengdo! Contém chumbo”.
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2.1.

Preparagdes que contenham cianoacrilatos
Colas

Nas embalagens que contenham directamente colas a base de cianoacrilatos, o rétulo deve apresentar obri-
gatoriamente as seguintes indicacdes:

“Cianoacrilatos.

Perigo.

Cola a pele e aos olhos em poucos segundos.
Manter fora do alcance das criangas”.

As embalagens devem ser acompanhadas das recomendagdes de prudéncia adequadas.

Preparacdes que contenham isocianatos

No rétulo das embalagens de preparagdes que contenham isocianatos (monémeros, oligomeros, pré-polimeros,
etc. ou suas misturas) devem figurar as seguintes indicagdes:

“Contém isocianatos.

Ver as informagdes fornecidas pelo fabricante”.

Preparacdes que contenham componentes epoxidicos de massa molecular média ndo superior a 700

No rétulo das embalagens de preparacdes que contenham componentes epoxidicos de massa molecular média
ndo superior a 700 devem figurar as seguintes indicagdes:

“Contém componentes epoxidicos

Ver as informacdes fornecidas pelo fabricante”.

Preparagdes que contenham cloro activo e sejam vendidas a populagdo em geral

No rétulo das embalagens das preparagdes que contenham mais de 1% de cloro activo devem figurar as
seguintes indicagdes:

“Atencdo! Nio utilizar juntamente com outros produtos, pois podem libertar-se gases perigosos (cloro)”.

Preparacdes que contenham (ligas de) cddmio e se destinem a ser utilizadas em soldadura (incluindo a brasagem)

No rétulo da embalagem destas preparagdes devem figurar, em caracteres claramente legiveis e indeléveis, as
seguintes indicagdes:

“Ateng¢do! Contém cddmio.
Libertam-se fumos perigosos durante a utilizagdo.
Ver as informagdes fornecidas pelo fabricante.

Respeitar as instrucdes de seguranca”.

Preparagdes fornecidas sob a forma de aerossdis

Sem prejuizo das disposicdes da presente directiva, as preparagdes fornecidas sob a forma de aerosséis
também estdo sujeitas as disposi¢des de rotulagem previstas nos pontos 2.2 e 2.3 do anexo da Directiva
75/324/CEE, com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 94/1/CE.
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10.

11.

12.

Preparacdes que contenham substancias ainda ndo completamente testadas

Se a concentragdo de pelo menos uma substancia que, em conformidade com o n.° 3 do artigo 13.° da
Directiva 67/548/CEE, deve ser acompanhada da indicagdo “Atencdo — Substincia ainda ndo completamente
testada” numa determinada preparagdo for igual ou superior a 1 %, a indicacdo “Atenc¢do — Esta preparagdo
contém uma substancia ainda ndo completamente testada” deve figurar no rétulo da embalagem da preparagio
em questdo.

Preparages ndo classificadas como sensibilizantes mas que contenham pelo menos uma substdncia sensibilizante

No rétulo das embalagens de preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada como
sensibilizante, presente numa concentragdo igual ou superior a 0,1 % ou uma concentragdo igual ou superior
a concentracio referida numa nota especifica para a substincia em questio no anexo [ da Directiva
67/548|CEE, deve figurar a seguinte indicagio:

“Contém (nome da substancia sensibilizante em questdo). Pode desencadear uma reac¢do alérgica”.

Preparagdes liquidas que contenham hidrocarbonetos halogenados

O rétulo da embalagem das preparacdes liquidas que ndo apresentem ponto de igni¢do ou que apresentem um
ponto de igni¢do superior a 55°C e que contenham um hidrocarboneto halogenado e mais de 5% de
substncias inflamdveis ou extremamente inflamdveis deve ostentar uma das seguintes indica¢des, consoante
adequado:

“Pode tornar-se extremamente inflamdvel quando utilizado” ou “Pode tornar-se inflamédvel quando utilizado”.

Preparacbes que contenham substdncias qualificadas pela frase R67: “pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo
dos vapores”

Se a concentragdo total de uma ou mais substincias classificadas pela frase R67 numa determinada preparacio
for igual ou superior a 15 %, essa frase deve figurar no rétulo da embalagem da preparacio em questio com a
redacgdo do anexo IIl da Directiva 67/548/CEE, salvo se:

— a preparagdo ja estiver classificada com as frases R20, R23, R26, R68/20, R39/23 ou R39/26,

— ou a preparagdo for apresentada numa embalagem ndo ultrapassando 125 ml.

Cimentos e preparagdes de cimento

O rétulo das embalagens de cimentos e preparacdes de cimento contendo mais de 0,0002 % de crémio
soltvel (VI) do peso seco total do cimento deve comportar a inscricio:

“Contém crémio (VI). Pode provocar reacdes alérgicas”

salvo se a preparagdo jd estiver classificada e rotulada como sensibilizante com a frase R43.

C. Apliciveis as preparacdes ndo classificadas com base nos artigos 5.°, 6.° e 7.°, mas que contenham pelo

menos uma substincia perigosa

Preparaces ndo destinadas a populagdo em geral

No rétulo das embalagens das prepara¢des a que se refere a alinea b) do ponto 1 do n.° 2 do artigo 14.° deve
figurar a seguinte indicacdo:

“Ficha de seguranga fornecida a pedido de utilizadores profissionais”.».




