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(Atos preparatorios)

PARLAMENTO EUROPEU

P7_TA(2013)0008

Classificacdo, embalagem e rotulagem das preparacdes perigosas ***I

Resolucio Legislativa do Parlamento Europeu, de 16 de janeiro de 2013, sobre a proposta de diretiva do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa a classificacdo, embalagem e rotulagem das preparagdes perigosas
(Reformulacio) (COM(2012)0008 — C7-0021/2012 — 2012/0007(COD))

(Processo legislativo ordindrio — reformulagio)

(2015/C 440/23)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2012)0008),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos
termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0021/2012),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu, de 28 de margo de 2012 (),

— Tendo em conta o Acordo Interinstitucional, de 28 de novembro de 2001, para um recurso mais estruturado a técnica
de reformulacio dos atos juridicos (%),

— Tendo em conta a carta que, em 9 de novembro de 2012, a Comissdo dos Assuntos Juridicos enderecou & Comissdo do
Ambiente, da Satide Piblica e da Seguranca Alimentar, nos termos do artigo 87.°, n.° 3, do seu Regimento,

— Tendo em conta os artigos 87.° e 55.° do seu Regimento,
— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satide Pablica e da Seguranga Alimentar (A7-0391/2012),

A. Considerando que o Grupo Consultivo dos Servigos Juridicos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo
concluiu, no seu parecer, que a proposta em apreco ndo contém alteragdes de fundo para além das que nela foram
identificadas como tal e que, no que diz respeito a codificacio das disposigdes inalteradas dos atos precedentes com
estas alteragdes, a proposta se cinge a codificagdo pura e simples dos textos existentes, sem alteracdes substantivas;

1. Aprova a sua posi¢do em primeira leitura a seguir exposta tendo em conta as recomendacdes do Grupo Consultivo
dos Servigos Juridicos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo;

2. Requer & Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou substitui-la
por um outro texto;

() JO C 181 de 21.6.2012, p. 203.
() JOC 77 de 28.3.2002, p. 1.
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3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissio e aos parlamentos
nacionais.

P7_TC1-COD(2012)0007

Posicdo do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 16 de janeiro de 2013 tendo em vista a adogdo
da diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a classificagdo, embalagem e rotulagem das preparacdes
perigosas (Reformulagio)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia e, nomeadamente, o artigo 114 .°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de acto legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu ('),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinrio (%),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximacio das
disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo,
embalagem e rotulagem das preparacdes perigosas (’) foi por vdrias vezes alterada de modo substancial (*).
Devendo ser introduzidas novas alteragdes, é conveniente, com uma preocupacdo de clareza, proceder a
reformulagdo da referida diretiva.

(2) A aproximacdo das normas em vigor nos Estados-Membros respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem de
determinadas das preparacdes perigosas € essencial para a fixacdo da igualdade de condi¢des de concorréncia e para
o funcionamento do mercado interno.

(3)  Desde que tenham a ver com a saide, a seguranga e a protegdo das pessoas e do ambiente, as medidas de
aproximacdo das disposi¢des dos Estados-Membros que afectem o funcionamento do mercado interno devem ter
por base um nivel de protecio elevado. A presente diretiva deve assegurar ao mesmo tempo a protegdo da populagio
em geral, nomeadamente das pessoas que, durante o seu trabalho ou ocupagdo de tempos livres, entrem em contacto
com preparagdes perigosas, bem como dos consumidores ¢ do ambiente.

(4)  De acordo com as disposi¢des da Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 22 de Setembro
de 2010, relativa a protegdo dos animais utilizados para fins cientificos, importa reduzir ao minimo o ntimero de
animais utilizados para fins experimentais (°). Por forga do artigo 4.° n.° 1 da referida diretiva, os Estados-Membros
devem assegurar que, sempre que possivel, ¢ utilizado um método ou uma estratégia de ensaio, cientificamente
satisfatérios que ndo impliquem a utilizagdo de animais vivos, em vez de «um procedimento», na acecio dessa
diretiva, definido como qualquer utilizagdo, invasiva ou ndo invasiva, de um animal para fins experimentais ou
outros fins cientificos, com resultados conhecidos ou nio, ou para fins educativos, suscetivel de lhe causar um nivel
de dor, sofrimento, angustia, ou dano duradouro equivalente ou superior ao provocado pela introducdo de uma
agulha em conformidade com as boas praticas veterindrias. Em consequéncia, a presente diretiva s prevé o recurso a
resultados de avaliagdes de propriedades toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas quando estes ji sejam conhecidos e nio
obriga a realizacdo de novas experiéncias com animais.

JO C 181 de 21.6.2012, p. 203.

Posi¢do do Parlamento Europeu de 16 de janeiro de 2013.
JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.

Ver anexo VIII, parte A.

JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
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(5)  Muito embora as muni¢des ndo sejam abrangidas pela presente diretiva, os explosivos colocados no mercado com
vista a producdo de um efeito explosivo ou pirotécnico podem, devido a sua composi¢do quimica, representar um
perigo para a satde. Nestas circunstancias, tendo em vista uma informacdo transparente, é necessdrio classificd-
-los em conformidade com esta diretiva e elaborar as respectivas fichas de seguranga em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorlzagao e restrigdo de substancias quimicas (REACH) e que cria a Agéncia Europeia das
Substancias Quimicas (*), e rotuli-los de acordo com as regras internacionais para o transporte desse tipo de
substancias perigosas.

(6) Em contraste com o Jue se passa relativamente as preparacdes quimicas abrangidas pela presente diretiva,
0 Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, relativo a
colocacdo dos fitofarmacéuticos no mercado (°) e a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocagio de produtos biocidas no mercado (%), prevéem um procedimento de
autoriza¢do para cada produto com base num processo apresentado pelo requerente e numa avaliagio efectuada pela
autoridade competente de cada Estado-Membro. Esse procedimento inclui um controlo especifico da classificacdo, da
embalagem e da rotulagem do produto em questio antes da sua colocagio no mercado. Tendo em vista uma
informagdo clara e transparente, é necessirio classificar e rotular os produtos fitofarmacéuticos e os produtos
biocidas de acordo com a presente diretiva, fornecendo igualmente instru¢des de utilizagdo de acordo com os
resultados da avaliagdo efectuada no quadro do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e da Diretiva 98/8/CE e
assegurando que a rotulagem satisfaz o elevado nivel de protecdo requerido tanto pela presente diretiva como
pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ou a Diretiva 98/8/CE respectivamente . E, além disso, necessdrio estabelecer
fichas de seguranca para os produtos fitofarmacéuticos e para os produtos biocidas em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 .

(7) E necessdrio prever limites, expressos em percentagem volumétrica, de concentragdo no caso das preparacdes
comercializadas no estado gasoso.

8)  E necessario definir quais os dados relativos aos seres humanos, que podem ser tomados em consideracio para a
avaliacio dos riscos que uma preparagdo representa para a satide. Sendo possivel aceitar a realizacio de estudos
clinicos, se considera que tais estudos respeitam a declaracio de Helsinquia e as directrizes da Organizagdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico de boas praticas clinicas.

(99 Uma vez que a ficha de dados de seguranca existente jd estd a ser utilizada como ferramenta de comunicagio ao
longo da cadeia de abastecimento de substancias e preparagdes, foi desenvolvida e tornou-se parte integrante do
sistema estabelecido ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, deve aquela ser retirada da presente diretiva .

(10) Devido a aprovagio do Regulamento (CE) n.” 1907/2006, a Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho
de 1967, relativa a aproximagio das dlsposu;oes leglslatlvas regulamentares e administrativas respeitantes a
classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (*) foi adaptada e as suas disposi¢des em matéria de
notificagdo e de avaliacdo dos riscos das substancias quimicas foram revogadas. Esta diretiva deve ser adaptada nesse
sentido.

(11) O Anexo V da Diretiva 67/548/CEE que estabelece métodos para a determinagdo das propriedades fisico-quimicas,
da toxicidade e da ecotoxicidade das substincias e preparagdes foi revogado pela Diretiva 2006/121/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (’), com efeitos a partir de 1 de Junho de 2008. As referéncias a esse anexo na
presente diretiva devem ser adaptadas nesse sentido.

(12)  Para se aproveitar plenamente o trabalho e a experiéncia acumulados no 4mbito da Diretiva 67/548/CEE, incluindo a
classificacdo e a rotulagem de substincias especificas enumeradas no Anexo I dessa diretiva, todas as classificacdes
harmonizadas jd existentes deverdo ser convertidas em novas classificagées harmonizadas com base nos novos
critérios. Além disso, dado que a aplicabilidade do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (°)
é diferida e as classificagdes harmonizadas em conformidade com os critérios da Diretiva 67/548/CEE sdo relevantes

JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
JO L 123 de 24.4.1998, p. 1.

JO 196 de 16.8.1967, p. 1.

JO L 396 de 30.12.2006, p. 850.
JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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para a classificagdo das substancias e misturas durante o periodo de transigdo que se seguird, todas as classificagdes
harmonizadas jd existentes deverdo igualmente ser objecto de um anexo desse regulamento, sem sofrerem alteragdes.
A conformidade de todas as futuras harmonizacdes de classificacdes com o disposto nesse regulamento deverd
permitir evitar incoeréncias entre as classificacdes harmonizadas de uma mesma substancia, quer se baseiem nos
critérios existentes, quer nos novos critérios.

(13)  As preparagdes que contenham vdrias substincias classificadas no quadro 3.2 da parte 3 do Anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como cancerigenas, mutagénicas efou téxicas para a reprodugdo foram obrigadas
a ser rotuladas com frases de risco (frases R) para indicar a sua classificagdo nas categorias 1 ou 2 e na categoria 3.
Contudo, dado que a apresentagdo das duas frases R pode dar azo a confusio, as preparagdes devem apenas ser
classificadas e rotuladas com a categoria mais alta.

(14)  As referéncias 2 frase R40 na Diretiva 67/548/CEE foram alteradas pela Diretiva 2001/59/CE da Comissio (') quando
a frase R40 era aplicada aos carcinogénios da categoria 3. Consequentemente, a anterior formulagdo da frase R40
passou a ser R68 e foi utilizada para os mutagénios da categoria 3 e para certas substancias com efeitos irreversiveis
ndo letais. As referéncias a frase R40 na presente diretiva devem ser adaptadas nesse sentido.

(15) O Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE conforme alterado pela Diretiva 2001/59/CE dd conselhos claros sobre a
classificacdo de substincias e preparacdes para efeitos corrosivos. As preparacdes devem por isso ser classificadas
nesse sentido na presente diretiva.

(16) E sabido que as preparagdes de cimento contendo crémio (VI) podem causar reacgdes alérgicas em certas
circunstancias. Essas preparacdes devem exibir o aviso em causa.

(17) A Diretiva 67/548/CEE conforme alterada pela Diretiva 98/98/CE da Comissio () prevé novos critérios e uma nova
frase R (R67) para os vapores que podem causar sonoléncia e vertigens. As preparacdes devem ser classificadas e
rotuladas nesse sentido.

(18) Foram introduzidos critérios desenvolvidos para a classificagdo e rotulagem das substancias perigosas para o
ambiente, acompanhados dos simbolos, da indicagdo de perigo, das frases indicadoras de riscos e das recomendagdes
de prudéncia que devem figurar na rotulagem, pela Diretiva 92/32/CEE do Conselho de 30 de Abril de 1992 que
altera pela sétima vez a Diretiva 67/548/CEE (’) e pela Diretiva 93/21/CEE da Comissio de 27 de Abril de 1993 que
adapta ao progresso técnico, pela décima oitava vez, a Diretiva 67/548/CEE do Conselho (*). Sio necessarias a nivel
da Unido disposi¢oes de classificacdo e rotulagem das preparagdes que tenham em conta os efeitos destas no
ambiente. Nestas circunstancias, é necessdrio prever um método de avaliacdo dos perigos de dada preparacio para o
ambiente, seja por recurso a um método de célculo, seja, em determinadas condi¢des, com base nas propriedades
ecotoxicologicas determinadas por métodos experimentais.

(19)  No caso das substancias muito téxicas para o ambiente aqudtico (classificadas com o simbolo «N») e qualificadas
pelas frases R50 ou R50/53, sdo aplicados limites de concentracdo especificos as substancias enumeradas no quadro
3.2 da parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, para evitar a subestimagdo dos perigos. Esta
medida cria distor¢des entre as preparacdes que contém substancias enumeradas nesse anexo, as quais sio aplicados
limites de concentragdo especificos, e as preparagdes que contém substancias ainda ndo incluidas nesse anexo, mas
classificadas e rotuladas provisoriamente em conformidade com o artigo 6.° da Diretiva 67/548|CEE e as quais ndo
sdo aplicaveis limites de concentracdo especificos. Consequentemente, é necessario garantir que sejam de igual forma
aplicados limites de concentragdo especificos a todas as preparagdes que contenham substancias muito toxicas para o
ambiente aqudtico.

(200 A Diretiva 2001/59/CE reviu os critérios do Anexo VI da Diretiva 67/548|CEE respeitantes a classificagdo e
rotulagem das substancias que empobrecem a camada de ozono. O anexo Il revisto actualmente prevé apenas a
atribuicdo do simbolo «N» em conjunto com a frase R59. s preparacdes devem ser classificadas e rotuladas nesse
sentido.

(21)  E importante garantir a confidencialidade de determinadas substancias que entram na composigdo das preparagdes.
Nestas circunstancias, é necessdrio criar um sistema que permita ao responsavel pela colocagdo de uma preparacio
no mercado requerer a confidencialidade das substincias em questdo.

JO L 225 de 21.8.2001, p. 1.
JO L 355 de 30.12.1998, p. 1.
JO L 154 de 5.6.1992, p. 1.
JO L 110 de 4.5.1993, p. 20.
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(22) Ao fornecer-lhes uma primeira informagio essencial e concisa, o rétulo é algo de fundamental para os utilizadores de
preparagdes perigosas. Ndo obstante, é necessdrio complementd-lo com um sistema de informagdes mais
pormenorizadas a dois niveis, designadamente a ficha de seguranca destinada aos utilizadores profissionais
prevista no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 , por um lado, e, por outro, os organismos designados pelos Estados-
-Membros para a prestagdo de informacgdes reservadas exclusivamente a fins médicos de natureza preventiva ou
curativa.

(23)  Os recipientes de determinadas categorias de preparacdes perigosas oferecidas ou vendidas a populagdo em geral
devem dispor de um sistema de fecho de seguranga para as criancas efou ser portadores de uma indica¢do de perigo
detectdvel pelo tacto. Determinadas preparagdes ndo abrangidas por essas categorias de perigo podem, ainda assim,
devido a sua composicdo, representar um perigo para as criangas. Por esse motivo, as embalagens das preparacdes
em questdo devem estar equipadas com um sistema de fecho de seguranca para as criangas.

(24) Para ter em conta determinadas preparagdes que, apesar de ndo serem consideradas perigosas nos termos do
disposto na presente diretiva, podem, ainda assim, representar um perigo para os utilizadores, é necessirio que
determinadas disposi¢des da presente diretiva abarquem as preparagdes em questdo.

(25) A presente diretiva contém disposi¢des especificas aplicdveis a rotulagem de determinadas preparacdes. Para
assegurar um nivel adequado de protecdo das pessoas e do ambiente, também ¢ necessirio estabelecer disposi¢des
especificas de rotulagem para determinadas preparagdes que, embora ndo sejam consideradas perigosas na ace¢do da
presente diretiva, podem, ainda assim, representar um perigo para os utilizadores.

(26)  No caso das preparagdes classificadas de perigosas na acecdo da presente diretiva, é conveniente permitir que os
Estados-Membros autorizem certas derrogacdes relativas a rotulagem caso as embalagens sejam demasiado pequenas
ou de qualquer outra forma inadequadas a rotulagem, ou se trate de embalagens ou de quantidades tdo pequenas que
ndo haja motivos para recear qualquer perigo para os seres humanos ou o ambiente. Nestes casos, deverd igualmente
ser ponderada a questdo da aproximagdo destas disposi¢des, a nivel da Unido .

(27)  E adequado prever, em relagio a rotulagem ambiental, a possibilidade de isengdes especificas ou de disposigdes
especificas, em casos especiais em que possa ser demonstrado que o impacto ambiental global dos tipos de produtos
em questdo ¢ inferior ao dos tipos de produto correspondentes.

(28)  Devem ser conferidos poderes a Comissdo para adoptar actos delegados de acordo com o artigo 290.° do Tratado, a
fim de complementar ou alterar certos elementos ndo-essenciais da presente Diretiva, no que respeita a previsio de
excepcdes a certas normas relativas a rotulagem amiga do ambiente, criagdo de medidas no quadro das normas
especiais relativas a rotulagem de certas preparagdes e adaptagio dos Anexos ao progresso técnico. £ de particular
importancia que a Comissdo faga as consultas apropriadas durante os trabalhos preparatérios, nomeadamente a
nivel de peritos. Na preparagdo e elaboracio de actos delegados, a Comissdo deverd assegurar a transmissdo,
simultdnea, atempada e adequada de documentos pertinentes ao Parlamento Europeu e do Conselho.

(29)  Devem ser conferidos poderes de execu¢do a Comissdo para assegurar a execu¢do da presente Diretiva em termos de
uniformidade. Tais poderes devem ser exercidos nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 2011, que estabalece as regras e os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-membros no exercicio das competéncias de execucio pela Comissio (').

(30) A presente diretiva aplica-se sem prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros em relacio aos prazos para a
transposicdo para o direito interno das diretivas previstas no Anexo VIII, parte B,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

() JOL55de 28.2.2011, p. 13.
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1.

Artigo 1.°

Objectivos e ambito de aplicacio

A presente diretiva tem por objectivo a aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas dos

Estados-Membros relativas a classificagdo, embalagem e rotulagem das preparagdes perigosas e a aproximacdo das
disposigdes especificas aplicaveis a determinadas preparacdes que possam revelar-se perigosas, sejam ou nio classificadas de
perigosas nos termos da presente diretiva, quando essas preparagdes forem colocadas no mercado dos Estados-Membros.

2.
a)
b)

3.

A presente diretiva aplica-se as preparacdes que:
Contenham pelo menos uma substancia perigosa na ace¢do do artigo 2.% e
Sejam consideradas perigosas na acegdo dos artigos 5.°, 6.° ou 7.°.

As disposicdes especificas enunciadas no artigo 9.° e no Anexo 1V, e aquelas estabelecidas no artigo 10.° e no

Anexo V aplicam-se igualmente as preparagdes que, embora ndo sejam consideradas perigosas na acegio dos artigos 5.°, 6.°
ou 7.%, podem, ainda assim, representar um perigo especifico.

4.

Sem prejuizo das disposicdes constantes do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os artigos da presente diretiva

referentes a classificagdo, a embalagem e a rotulagem sdo aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos.

5.
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A presente diretiva ndo se aplica as seguintes prepara¢des na forma acabada e destinadas ao utilizador final:

medicamentos para utilizacdo veterindria e medicamentos para utilizagdo humana, respectivamente, tal como definidos
na Diretiva 2001/82/CE (') e 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%);

produtos cosméticos definidos na Diretiva 76/768/CEE do Conselho (*);

misturas de substdncias que, constituindo residuos, sdo objecto da Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (*);

géneros alimenticios;
alimentos para animais;
preparagdes que contenham substancias radioactivas, tal como definidas na Diretiva 96/29/Euratom (°) do Conselho;
Os dispositivos médicos invasivos ou utilizados em contacto directo com o corpo, desde que as disposicdes da
Unido fixem, para as substancias e preparacdes perigosas, disposicdes de classificagdo e rotulagem que assegurem o
mesmo grau de informacio e protecdo que as disposi¢des da presente diretiva.

A presente diretiva ndo ¢ aplicavel:

Ao transporte ferrovidrio, rodovidrio, por via navegdvel interior, maritimo e aéreo de preparacdes perigosas;

As preparacdes em transito submetidas a controlo aduaneiro, desde que ndo sejam objecto de qualquer tratamento ou
transformacao.

Artigo 2.°

Defini¢des
Na acecdo da presente diretiva, entende-se por:

«Substancias» os elementos quimicos e seus compostos no seu estado natural ou tal como obtidos por qualquer
processo de produgio, incluindo qualquer aditivo necessdrio para preservar a estabilildade do produto e qualquer
impureza derivada do processo, com excepc¢ido de qualquer solvente que possa ser separado sem afectar a estabilidade da
substancia nem alterar a sua composi¢do;

JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
JO L 312 de 22.11.2008, p. 3.
JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.
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b) «Preparagdes» as misturas ou solugdes compostas por duas ou mais substancias;

¢) «Polimero» uma substancia composta por moléculas caracterizadas pelo encadeamento de sequéncias de um ou mais
tipos de unidades mondémeras e contendo uma simples maioria ponderal de moléculas com, pelo menos, trés unidades
monémeras unidas por uma ligagdo covalente a, pelo menos, outra unidade mondémera ou outro reagente e constituida
por menos de uma simples maioria ponderal de moléculas com o mesmo peso molecular. As referidas moléculas devem
formar uma gama no interior da qual as diferencas de peso molecular decorram sobretudo das diferencas no nimero de
unidades mondémeras que as constituem. No contexto desta defini¢do uma «unidade monémera» significa a estrutura
tomada pelo monémero de partida dentro do polimero;

d) «Colocacdo no mercado» a colocagdo a disposi¢do de terceiros. A importagdo no territério aduaneiro da Unido é
considerada, na acecdo da presente diretiva, como uma colocagdo no mercado;

e) «nvestigagdo e desenvolvimento cientificos» a experimentacdo cientifica, a pesquisa ou a andlise quimica realizadas em
condi¢des controladas; esta defini¢do inclui a determinacdo das propriedades intrinsecas, das realiza¢des e da eficicia,
assim como as investigagdes cientificas relativas ao desenvolvimento do produto;

f) «nvestigagdo e desenvolvimento da producdo»: o desenvolvimento posterior de uma substancia, durante o qual as dreas
de aplicacdo da substancia sdo testadas por meio de utilizagdo de produgdes-piloto ou de ensaios de producio;

g) «Einecs» (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances): o inventdrio europeu de substancias
existentes no comércio. Este inventdrio contém a lista definitiva de todas as substincias quimicas que se supde existirem
no mercado da Unido em 18 de Setembro de 1981.

2. Sdo «perigosas», na acegdo da presente diretiva, as substincias e preparagdes:

a) Explosivas: substincias e preparacdes solidas, liquidas, pastosas ou gelatinosas que podem reagir exotermicamente e
com uma rdpida libertagdo de gases mesmo sem a intervengdo do oxigénio do ar e que, em determinadas condigdes de
ensaio, detonam, deflagram rapidamente ou, sob o efeito do calor, explodem em caso de confinamento parcial;

b) Comburentes: substincias e prepara¢des que, em contacto com outras substincias, especialmente com substincias
inflamdveis, apresentam uma reacao fortemente exotérmica;

¢) Extremamente inflamdveis: substincias e preparagdes liquidas, cujo ponto de inflamagdo é extremamente baixo e cujo
ponto de ebuligdo é baixo e substancias e preparacdes gasosas que, a temperatura e pressdo normais, sdo inflamaveis ao
ar;

d) Facilmente inflamdveis:

i) substancias e preparagdes que podem aquecer até ao ponto de inflamagdo em contacto com o ar a uma
temperatura normal, sem emprego de energia, ou

i) substancias e preparagdes no estado sélido, que se podem inflamar facilmente por breve contacto com uma fonte
de inflamagdo e que continuam a arder ou a consumir-se apds a retirada da fonte de inflamacio, ou

iii) substincias e preparacdes no estado liquido, cujo ponto de inflamagdo é muito baixo, ou

iv) substancias e preparacdes que, em contacto com a dgua ou ar himido, libertam gases extremamente inflamaveis
em quantidades perigosas;

e) Inflamdveis: substincias e preparagdes liquidas cujo ponto de inflamacio ¢ baixo;

f) Muito toxicas: substancias e preparagdes que, quando inaladas, ingeridas ou absorvidas através da pele, mesmo em
muito pequena quantidade, podem causar a morte ou riscos de afecgdes agudas ou cronicas;

g) Toxicas: substincias e preparagdes que, quando inaladas, ingeridas ou absorvidas através da pele, mesmo em pequena
quantidade, podem causar a morte ou riscos de afecgdes agudas ou crénicas;

h) Nocivas: substincias e preparagdes que, quando inaladas, ingeridas ou absorvidas através da pele, podem causar morte
ou riscos de afec¢des agudas ou cronicas;

i) Corrosivas: substancias e preparacdes que, em contacto com tecidos vivos, podem exercer sobre estes uma ac¢do
destrutiva;
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j)  Irritantes: substancias e prepara¢des ndo corrosivas que, em contacto directo, prolongado ou repetido com a pele ou as
mucosas, podem provocar uma rea¢do inflamatoria;

k) Sensibilizantes: substancias e preparacdes que, por inalagdo ou penetragdo cutinea, podem causar uma reacio de
hipersensibilizacdo tal, que uma exposi¢do posterior a substdncia ou & preparacdo produza efeitos nefastos
caracteristicos;

1) Cancerigenas: substancias e preparagdes que, por inalagdo, ingestdo ou penetra¢io cutinea podem provocar cancro ou
aumentar a sua incidéncia;

m) Mutagénicas: substancias e preparacdes que, por inalagdo, ingestdo ou penetragdo cutdnea podem produzir defeitos
genéticos hereditdrios ou aumentar a sua incidéncia;

n) Toxicas para a reprodugdo: substancias e preparacdes que, por inalacdo, ingestdo ou penetracgio cutinea podem causar
ou aumentar a frequéncia de efeitos prejudiciais ndo hereditdrios na progenitura ou atentar contra as fungdes ou
capacidades reprodutoras masculinas ou femininas;

0) Perigosas para o ambiente: substancias e prepara¢des que, se penetrarem no ambiente, representam ou podem
representar um risco imediato ou diferido para um ou mais componentes do ambiente.

Artigo 3.°

Determinagdo das propriedades perigosas das preparagdes

1. A avaliacdo dos perigos associados as preparagdes serd feita com base na determinacio:

a) Das propriedades fisico-quimicas;

b) Das propriedades de que resultem efeitos para a satde;

¢) Das propriedades de que resultem efeitos para o ambiente.

Essas diferentes propriedades deverdo ser determinadas nos termos dos artigos 5.%, 6.° e 7.°.

Se forem realizados ensaios laboratoriais, ensaiar-se-d a preparagdo tal como é colocada no mercado.

2. Ao proceder a determinagdo das propriedades perigosas nos termos dos artigos 5.°, 6.° e 7.°, todas as substancias
perigosas, na acecdo do artigo 2.°, nomeadamente, devem ser tomadas em consideragio de acordo com as disposi¢des
estabelecidas no método utilizado as substancias que:

a) figurarem na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008;

b) tiverem sido classificadas e rotuladas provisoriamente pelo responsdvel pela colocagio no mercado, nos termos do
artigo 6.° da Diretiva 67/548/CEE.

3. No que se refere as preparagdes abrangidas pela presente diretiva, as substancias perigosas mencionadas no n.° 2 que
sejam classificadas de perigosas devido aos seus efeitos para a saide efou o ambiente s6 devem ser tomadas em
consideragdo, quando presentes como impurezas ou como aditivos, se as respectivas concentra¢des forem iguais ou
superiores as concentragdes definidas no quadro seguinte, salvo se tiverem sido fixados valores inferiores na parte 3 do
Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 , na parte B do Anexo II ou na parte B do Anexo III da presente diretiva,
salvo especificagdo em contrdrio no seu Anexo V.
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Concentracdo a ter em conta
Categoria de perigo da substancia R N
Preparagdes gasosas Outras preparacoes
(% volumétrica) (% mdssica)

Muito téxico > 0,02 20,1
Toéxico > 0,02 20,1
Cancerigeno > 0,02 >0,1
1.% ou 2.* categorias
Mutagénico 20,02 20,1
1.% ou 2.% categorias
Toéxico para a reprodugdo > 0,02 > 0,1
1.% ou 2. categorias
Nocivo > 0,2 >1
Corrosivo > 0,02 21
Irritante >0,2 > 1
Sensibilizante > 0,2 >1
Cancerigeno > 0,2 > 1
3. categoria
Mutagénico > 0,2 >1
3. categoria
Toéxico para a reprodugdo 20,2 1
3. categoria
Perigoso para o ambiente — N 20,1
Perigoso para o ambiente — o0zono > 0,1 > 0,1
Perigoso para o ambiente >1

Artigo 4.°

Principios gerais de classificacdo e rotulagem

1. A classificagdo das preparacdes perigosas em funcio do grau e da especificidade dos perigos envolvidos serd feita com
base nas defini¢des das categorias de perigo previstas no artigo 2.°.

2. Os principios gerais de classificagdo e de rotulagem das preparagdes serdo aplicados com base nos critérios definidos
no Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE, salvo se, conforme previsto nos artigos 5.%, 6.°, 7.° ou 10.° e nos anexos pertinentes
da presente diretiva, forem aplicdveis outros critérios.
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Artigo 5.°

Avaliagdo dos perigos decorrentes das propriedades fisico-quimicas

1. Os perigos associados as preparagdes devido as suas propriedades fisico-quimicas serdo avaliados através da
determinagio, pelos métodos previstos na parte A do anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008 do Conselho (*), das
propriedades fisico-quimicas da preparagio em questdo que sejam necessdrias para a sua correcta classificagio e rotulagem
em conformidade com os critérios definidos no anexo VI da Diretiva 67/548/CEE .

2. Em derrogacio do disposto no n.° 1, ndo serd necessdrio determinar as propriedades de explosividade, comburéncia,
extrema inflamabilidade, ficil inflamabilidade ou inflamabilidade de uma determinada preparacdo se:

a) Nenhum dos seus componentes apresentar tais propriedades e, com base nas informagdes a disposicdo do fabricante,
for pouco provével que a preparacdo apresente esse tipo de perigo;

b) Tratando-se de uma modificacio da composicio de uma preparacio de composicdo conhecida, existirem bases
cientificas que permitam considerar que a reavaliacio dos perigos ndo implicaria a alteragdo da classificacio;

¢) No caso de ser colocada no mercado sob a forma de aerossol, satisfizer as disposicdes do n.° 1-A do artigo 8.° da
Diretiva 75/324/CEE do Conselho ().

3. Para determinados casos, em que os métodos previstos na parte A do anexo do Regulamento (CE) n.” 440/2008 nio
sdo apropriados, sio referidos métodos de célculo alternativos na parte B do Anexo I da presente diretiva.

4. Naparte A do Anexo I da presente diretiva sdo referidas algumas isencdes a aplicagdo dos métodos previstos na parte
A do anexo do Regulamento (CE) n.” 440/2008.

5. Os perigos associados as preparagdes abrangidas pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009 devido as suas propriedades
fisico-quimicas serdo avaliados através da determinagio das propriedades fisico-quimicas da preparagio em questdo que
sejam necessdrias para a sua correcta classificagdo em conformidade com os critérios definidos no anexo VI da Diretiva 67/
[548|CEE. Essas propriedades fisico-quimicas serdo determinadas pelos métodos previstos na parte A do anexo do
Regulamento (CE) n.° 440/2008, salvo se forem aceitiveis outros métodos internacionalmente reconhecidos, em
conformidade com as disposigdes dos Regulamentos da Comissio (UE) n.° 544/2011 () e (UE) n.° 545/2011 (%) .

Artigo 6.°

Avaliagdo dos perigos para a sadde
1. Os perigos das preparacdes para a satide serdo avaliados por um ou mais dos seguintes processos:
a) Por um método convencional descrito no Anexo II;

b) Através da determinagdo das propriedades toxicoldgicas da preparacdo em questdo, em conformidade com os critérios
definidos no Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE. Essas propriedades serdo determinadas pelos métodos previstos na
parte B do anexo do Regulamento (CE) n.” 440/2008, a menos que, no caso dos produtos fitofarmacéuticos, sejam
aceitaveis, de acordo com as disposi¢des dos Regulamentos (UE) n.° 544/2011 e (UE) n.° 545/2011, outros métodos
internacionalmente reconhecidos.

2. Sem prejuizo dos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, s6 se puder ser cientificamente demonstrado pela
pessoa responsavel pela colocagdo de uma preparacdo no mercado que as propriedades toxicoldgicas da preparagdo ndo
podem ser correctamente determinadas pelo método indicado na alinea a) do n.° 1 ou com base em resultados disponiveis
de ensaios em animais, é que poderdo ser utilizados os métodos previstos na alinea b) do n.° 1, na condi¢do de se
justificarem ou de serem especificamente autorizados, em conformidade com o artigo 12.° da Diretiva 86/609/CEE.

JO L 142 de 31.5.2008, p. 1.
JO L 147 de 9.6.1975, p. 40.
JO L 155 de 11.6.2011, p. 1.
JO L 155 de 11.6.2011, p. 67.
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Sempre que uma propriedade toxicoldgica for comprovada pelos métodos indicados na alinea b) do n.° 1 para a obtencio
de novos dados, os ensaios deverdo ser realizados segundo os principios de boas préticas de laboratério previstos na
Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e em conformidade com as disposi¢des da Diretiva 86/609/
|CEE, em particular os seus artigos 7.° e 12.°

Sem prejuizo das disposicdes do n.° 3, sempre que uma propriedade toxicoldgica tenha sido comprovada com base em
ambos os métodos indicados nas alineas a) e b) do n.° 1, os resultados dos métodos indicados na alinea b) do n.° 1, serdo
utilizados para classificar a preparacio, salvo se se tratar de efeitos cancerigenos, mutagénicos ou toxicos para a reprodugio,
casos em que sé serd utilizado o método convencional indicado na alinea a) do n.° 1.

Todas as propriedades toxicoldgicas da preparagdo que ndo forem avaliadas pelo método indicado na alinea b) do n.° 1
serdo avaliadas pelo método convencional indicado no n.° 1 da alinea a).

3. Além disso, quando puder ser demonstrado através de estudos epidemioldgicos, de casos cientificamente validos tal
como especificado no Anexo VI da Diretiva 67/548|CEE ou de experiéncias apoiadas em elementos estatisticos, tais como
avaliacio de dados provenientes de centros de informacgdo sobre as intoxicacdes ou relativos a doengas profissionais:

— que os efeitos toxicoldgicos nos seres humanos diferem dos indicados pela aplicagio dos métodos previstos non.° 1, a
preparacgdo serd classificada em funcdo dos seus efeitos nos seres humanos,

— que uma avaliagdo convencional levaria a subestimagio dos perigos de natureza toxicoldgica devido a efeitos, por
exemplo, de potenciagdo, esses efeitos serdo tidos em conta na classificacio da preparacio,

— que uma avaliagio convencional levaria a sobrestimacdo dos perigos de natureza toxicoldgica devido a efeitos, por
exemplo, antagonicos, esses efeitos serdo tidos em conta na classificagdo da preparagdo.

4. No caso das preparacdes de composi¢do conhecida, excepto as abrangidas pelo Regulamento (CE) n.” 1107/2009 que
tenham sido classificadas pelos métodos previstos na alinea b) do n.° 1, efectuar-se-d4 uma nova avaliacdo dos perigos para a
satide pelos métodos indicados na alinea a) do n.° 1, ou na alinea b) do n.° 1, sempre que:

— o fabricante modificar, de acordo com o quadro seguinte, a concentracio inicial, expressa em percentagem madssica ou
volumétrica, de um ou mais dos componentes perigosos da preparagdo:

Intervalo da concentragdo inicial do componente Variagdo autorizada da concentragdo inicial do componente
<25% +30%
>25%<10% +20%

>10% < 25%

I+

10%

>25% < 100 % 5%

— o fabricante modificar a composicdo da preparagdo por substitui¢do ou incorpora¢do de um ou mais componentes,
sejam estes ou ndo componentes perigosos na ace¢do das defini¢des constantes do artigo 2.°

Esta nova avaliacdo s6 nio serd aplicdvel se existirem bases cientificas que permitam considerar que uma reavaliagdo dos
perigos ndo implicaria uma alteracdo da classificacdo.

(") JOL 50 de 20.2.2004, p. 44.
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Artigo 7.°

Avaliagdo dos perigos para o ambiente
1. Os perigos que as preparagdes representam para o ambiente serdo avaliados por um ou mais dos seguintes processos:
a) Por um método convencional descrito no Anexo III;

b) Pela determinagdo, de acordo com os critérios constantes do Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE, das propriedades
perigosas para o ambiente necessdrias para a correcta classificacdo e rotulagem da preparagdo. Essas propriedades serdo
determinadas segundo os métodos definidos na parte C do anexo do Regulamento (CE) n.® 440/2008, salvo no caso dos
produtos fitofarmacéuticos, se forem aceitdveis outros métodos reconhecidos internacionalmente, em conformidade
com as disposi¢des dos Regulamentos (EU) n.” 544/2011 e (UE) n.° 545/2011 . Sem prejuizo dos requisitos em matéria
de ensaio estabelecidos, no ou para efeitos do Regulamento (CE) n.” 1107/2009, as condigdes para a aplicacdo dos
métodos experimentais sio descritas na parte C do Anexo III da presente diretiva.

2. Quando determinada propriedade ecotoxicoldgica for comprovada por um dos métodos indicados na alinea b) do n.
© 1 para a obtengdo de novos dados, os ensaios deverio ser realizados segundo os principios de boas praticas de laboratério
previstos na Diretiva 2004/10/CE e nos termos das disposi¢des da Diretiva 86/609/CEE.

Se os perigos para o ambiente tiverem sido avaliados de acordo com os dois métodos acima referidos, a preparacdo deverd
ser classificada com base nos resultados obtidos pelos métodos previstos na alinea b) do n.° 1.

3. No caso das preparagdes de composi¢do conhecida (excepto as abrangidas pelo Regulamento (CE) n.° 1107/2009 que
tenham sido classificadas pelo métodos indicados na alinea b) do n.° 1, efectuar-se-d uma nova avaliacdo dos perigos para o
ambiente pelos métodos indicados na alinea a) ou na alinea b) do n.° 1, sempre que:

— o fabricante modificar, de acordo com o quadro seguinte, a concentracio inicial, expressa em percentagem madssica ou
volumétrica, de um ou mais dos componentes perigosos da preparagdo:

Intervalo da concentragdo inicial do componente Variagdo autorizada da concentragdo inicial do componente
<25% +30%
>25%<10% +20%

>10% < 25%

I+

10%

>25% < 100 % 5%

— o fabricante modificar a composi¢do da preparagdo por substitui¢do ou incorpora¢do de um ou mais componentes,
sejam estes ou ndo componentes perigosos na acecdo das defini¢des constantes do artigo 2.°

Esta nova avaliacdo s6 nio serd aplicavel se existirem bases cientificas que permitam considerar que uma reavaliagio dos
perigos ndo implicaria uma alteracio da classificacdo.
Artigo 8.°
Obrigacdes e deveres dos Estados-Membros

1. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessarias para garantir que as preparagdes abrangidas pela presente
diretiva s6 possam ser colocadas no mercado se com ela estiverem conformes.

2. Para garantir a conformidade com a presente diretiva, as autoridades dos Estados-Membros podem solicitar
informacdes sobre a composicdo da preparacio em questdo, e quaisquer outras informagdes pertinentes, aos responsdveis
pela colocagdo da preparagdo no mercado.
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3. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para garantir que os responsaveis pela colocagdo de uma
determinada preparagdo no mercado mantém a disposi¢do das autoridades dos Estados-Membros:

a) Os dados utilizados para a classificacdo e rotulagem da preparagio;

b) Quaisquer informacdes tteis sobre as condigdes de embalagem, segundo a alinea ¢) do artigo 9.°, incluindo o certificado
resultante dos ensaios em conformidade com a parte A do Anexo IX da Diretiva 67/548/CEE;

¢) Os dados utilizados na elaboracdo da ficha de seguranca conforme previsto no artigo 31.° do Regulamento (CE) n.
©1907/2006.

4. Os Estados-Membros e a Comissdo trocam as informacdes respeitantes ao nome e enderego completo das autoridades
nacionais responsdveis pela comunicagio e intercambio de informagdes relativas a aplicagdo da presente diretiva.

Artigo 9.’

Embalagem
1. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para garantir que:

a) As preparacdes abrangidas pelo n.° 2 do artigo 1.° e as preparagdes abrangidas pelo Anexo IV de acordo com o n.° 3 do
artigo 1.° s6 possam ser colocadas no mercado se as embalagens respectivas satisfizerem os seguintes requisitos:

i) as embalagens devem ser concebidas e fabricadas de modo a impedir perdas de contetido; este requisito ndo se
aplica se forem obrigatérios dispositivos de seguranca especiais,

i) os materiais constituintes das embalagens e dos sistemas de fecho ndo devem poder ser atacados pelo contetido,
nem formar com este compostos perigosos,

iii) todas as partes das embalagens e dos sistemas de fecho devem ser sdlidas e resistentes, de modo a evitar qualquer
tipo de relaxamento e por forma a suportarem com toda a seguranga as solicitacdes de um manuseamento normal,

iv) a concepgio dos recipientes dotados de sistemas de fecho recolocaveis deve ser tal que as embalagens possam voltar
a ser fechadas repetidamente sem perdas de contetdo.

b) Os recipientes que contenham preparacdes abrangidas pelo n.° 2 do artigo 1.°, ou as preparagdes abrangidas pelo
Anexo IV em conformidade com o n.° 3 do artigo 1.°, oferecidos ou vendidos & populagdo em geral, ndo possam ter:

i) uma forma efou uma decoragdo grafica capazes de atrair ou de despertar a curiosidade activa das criancas ou de
induzir os consumidores em erro,

ii) uma apresentacdo e/ou uma denominacdo utilizadas para géneros alimenticios, alimentos para animais ou produtos
medicinais ou cosméticos.

¢) Os recipientes que contenham determinadas preparacdes oferecidas ou vendidas a populagdo em geral, abrangidas pelo
Anexo IV:

i) disponham de um sistema de fecho de seguranca para as criangas, efou
i) sejam portadores de uma indica¢do de perigo detectdvel pelo tacto.

Os dispositivos em questdo devem ser conformes com as especificagdes técnicas constantes das partes A e B do Anexo IX da
Diretiva 67/548|CEE.

2. Considera-se que as embalagens das preparagdes satisfazem os critérios enunciados nas subalineas i), ii) e iii) da
alinea a) do n.° 1, se obedecerem aos critérios aplicaveis ao transporte ferrovidrio, rodovidrio, maritimo, aéreo, ou por vias

interiores navegdveis, das mercadorias perigosas.

Artigo 10.°

Rotulagem
1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessdrias para garantir que:

a) As preparagdes abrangidas pelo n.° 2 do artigo 1.° s6 possam ser colocadas no mercado se a rotulagem das respectivas
embalagens satisfizer todos os requisitos do presente artigo e as disposi¢des especificas das partes A e B do Anexo V;
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b) As preparagdes abrangidas pelo n.° 3 do artigo 1.° e definidas nas partes B ¢ C do Anexo V s6 possam ser colocadas no
mercado se a rotulagem das respectivas embalagens satisfizer os requisitos das alineas a) e b) do n.° 3 do presente artigo
e as disposicdes especificas das partes B e C do Anexo V.

2. Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos referidos no Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os requisitos de
rotulagem que obedecem a presente diretiva serdo sempre acompanhados da seguinte frase:

«Para evitar riscos para os seres humanos e para o ambiente, respeitar as instrugdes de utilizacdo»

Esta rotulagem serd aposta sem prejuizo da informagdo exigida nos termos do artigo 65.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 e dos Anexos I e IIl do Regulamento (UE) n.° 547/2011 ().

3. Todas as embalagens devem ostentar, de forma clara e indelével, as seguintes informagdes:
a) Denominacio ou designagdo comercial da preparagio;

b) Nome, endereco completo e niimero de telefone da pessoa estabelecida na Unido responsivel pela colocacdo da
preparagdo no mercado, quer se trate de um fabricante, de um importador ou de um distribuidor;

¢) Designacdo quimica da(s) substincia(s) presente(s) na preparacdo, com base nas seguintes regras:

i) no que se refere as preparacdes classificadas T*, T ou X,, em conformidade com o artigo 6.°, s6 haverd que ter em
conta as substancias T', T ou X, cuja concentracdo seja igual ou superior ao limite mais baixo (limite X)
correspondente fixado na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 ou, na sua falta, na parte B do
Anexo II da presente diretiva,

ii

Raid

no que se refere as preparacdes classificadas C em conformidade com o artigo 6.°, s6 haverd que ter em conta as
substancias C cuja concentracdo seja igual ou superior ao limite mais baixo (limite X;) fixado na parte 3 do Anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 12722008 ou, na sua falta, na parte B do Anexo II da presente diretiva,

iii) figurardo obrigatoriamente no rétulo as designacdes das substincias responséveis pela classificacdo da preparagdo
numa ou mais das seguintes categorias de perigo:

— cancerigenio (1.% 2.* ou 3.” categorias),

— mutagénico (1.7, 2. ou 3. categorias),

— toxico para a reprodugdo (1.% 2.* ou 3.* categorias),

— muito tdxico, téxico ou nocivo devido a efeitos ndo letais ap6és uma tinica exposigdo,
— téxico ou nocivo devido a efeitos graves apds exposicdo repetida ou prolongada,

— sensibilizante.

A designagdo quimica deve ser uma das denominagdes adoptadas na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.
© 1272/2008 ou, se a substincia em questio ainda ndo figurar nesse anexo, numa nomenclatura quimica
reconhecida internacionalmente;

ndo serd necessrio fazer figurar no rétulo as designacdes das substincias responsdveis pela classificacio da
preparacdo nas seguintes categorias de perigo salvo se a ou as substancias em questdo tiverem de ser mencionadas
por forga das subalineas i), ii) ou iii):

iv

—

— explosivo,
— comburente,
— extremamente inflamavel,

— facilmente inflamével,

(") JOL155de 11.6.2011, p. 176.
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— inflamavel,
— irritante,
— perigoso para o ambiente;

v) regra geral, serd suficiente um maximo de quatro designa¢des quimicas para identificar as principais substancias
responsaveis pelos perigos mais graves para a satide, base da classificacio e da escolha das frases indicadoras de
riscos correspondentes. No entanto, em alguns casos poderdo ser necessdrias mais de quatro designacdes quimicas;

d) Ofs) simbolo(s) de perigo e a(s) indicacdo(des) de perigo. Os simbolos de perigo previstos na presente diretiva e as
indicagdes relativas aos perigos associados a utilizacdo da preparagdo terdo de ser conformes com os Anexos Il e VI da
Diretiva 67/548/CEE e serdo atribuidos com base nos resultados da avaliacdo dos perigos nas condigdes previstas nos
Anexos 1, I e 1II da presente diretiva.

No caso das preparagdes que devem exibir mais de um 2 simbolo de perigo, a obrigatoriedade do simbolo:

i) T torna facultativos os simbolos C e X, salvo disposi¢des em contrario na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 ,

ii) C torna facultativo o simbolo X,
iii) E torna facultativos os simbolos F e O,
iv) X, torna facultativo o simbolo X;.
O(s) simbolo(s) serdo impressos a negro em fundo amarelo-alaranjado;

e) As frases indicadoras de riscos (frases R). As indicagdes relativas a riscos especificos (frases R) terdo de ser conformes
com o anexo IIl da Diretiva 67/548/CEE e com o anexo VI da mesma diretiva e serdo atribuidas com base nos resultados
da avaliagdo do perigo nas condicdes previstas nos anexos I, Il e IIl da presente diretiva.

Regra geral, serd suficiente um mdximo de seis frases R para descrever os riscos envolvidos; para esse efeito, as frases
combinadas que figuram no Anexo Il da Diretiva 67/548/CEE sdo consideradas frases tnicas. No entanto, se a
preparacdo pertencer simultaneamente a vdrias categorias de perigo, as frases-tipo escolhidas devem abranger a
totalidade dos perigos principais associados a preparagdo. Por esse motivo, em alguns casos poderdo ser necessdrias
mais de seis frases R.

Se repetirem uma indicagdo de perigo utilizada em conformidade com a alinea d), ndo serd necessrio fazer figurar no
rétulo as frases-tipo «extremamente inflamével» ou «facilmente inflamavel»;

f) As recomendacdes de prudéncia (frases S). As indica¢des que traduzem recomendacdes de prudéncia (frases S) terdo de
ser conformes com o Anexo IV da Diretiva 67/548/CEE e com o anexo VI da mesma diretiva e serdo atribuidas com
base nos resultados da avaliagdo do perigo nas condigdes previstas nos Anexos I, II e III da presente diretiva.

Regra geral, serd suficiente um maximo de seis frases S para formular as recomendacdes de prudéncia mais adequadas;
para esse efeito, as frases combinadas que figuram no Anexo IV da Diretiva 67/548|CEE sdo consideradas frases tinicas.
No entanto, em alguns casos poderdo ser necessdrias mais de seis frases S.

Se for fisicamente impossivel fazer figurar as recomendacdes de prudéncia relativas a utilizacdo da preparagio no
proprio rétulo ou embalagem, essas recomendacdes terdo de acompanhar a embalagem;

g) A quantidade nominal (massa nominal ou volume nominal) do contetdo, no caso das preparagdes oferecidas ou
vendidas a populagdo em geral.

4. Se o Estado-Membro fizer uso das opcdes previstas no n.° 3, informard imediatamente a Comissdo e os Estados-
-Membros. A Comissdo pode adoptar actos delegados nos termos do artigo 20.° para alterar o Anexo V com base na
referida informagio.
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5. Se o contetido da embalagem nio ultrapassar 125 ml:

a) No caso das preparacdes classificadas de facilmente inflamdveis, comburentes, irritantes, excepto as qualificadas pela
frase R41, ou perigosas para o ambiente e qualificadas pelo simbolo N, ndo serd necessdrio fazer figurar as frases R nem
as frases S;

b) No caso das preparagdes classificadas de inflaméveis ou perigosas para o ambiente e ndo qualificadas pelo simbolo N,
serd necessario fazer figurar as frases R, mas ndo as frases S.

6.  Sem prejuizo do disposto no ponto 3 do Anexo I do Regulamento (UE) n.® 547/2011 , ndo poderdo figurar na
embalagem nem no rétulo das preparagdes abrangidas pela presente diretiva indicac¢des do tipo «ndo t6xico», ndo nocivo,
«ndo poluente», «ecoldgico» ou qualquer outra que afirme tratar-se de uma preparacdo ndo perigosa, nem uma indicagdo
suscetivel de implicar a subestimagdo dos perigos que tal preparacdo representa.

Artigo 11.°

Aplicagdo dos requisitos de rotulagem

1. Se as informagdes previstas no artigo 10.° figurarem num rétulo, este deve estar solidamente afixado numa ou mais
faces da embalagem, de tal forma que as informagdes em questdo possam ser lidas na horizontal quando a embalagem
estiver colocada na sua posi¢do normal. As dimensdes dos rétulos sdo fixadas no Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE e estes
destinam-se exclusivamente a inscricio das informagdes previstas na presente diretiva e, se necessirio, de informacdes
complementares em matéria de higiene ou de seguranga.

2. O rétulo deixard de ser obrigatério se as informacdes requeridas figurarem claramente na prépria embalagem,
conforme previsto no n.° 1.

3. Acor ea apresentacdes do rotulo — ou, no caso do n.” 2, da embalagem — devem ser tais que o simbolo de perigo e
o respectivo fundo se distingam claramente.

4. As informagdes a incluir no rétulo nos termos do disposto no artigo 10.° devem destacar-se do fundo e ter uma
dimensdo e um espacamento que permitam lé-las com facilidade.

As disposi¢des especificas relativas a apresentagdo e ao formato dessas informacdes serdo estabelecidas no Anexo VI da
Diretiva 67/548|CEE.

5. Os Estados-Membros poderdo subordinar a colocagdo no mercado, no seu territério, das preparagdes abrangidas pela
presente diretiva a utilizagdo da sua ou das suas linguas oficiais na redacgdo da rotulagem.

6.  Para efeitos da presente diretiva, os requisitos de rotulagem consideram-se satisfeitos:

a) No caso de embalagens exteriores que contenham uma ou mais embalagens interiores, se a rotulagem da embalagem
exterior estiver conforme com a regulamentagdo internacional para o transporte de substincias perigosas e a ou as
embalagens interiores estiverem rotuladas em conformidade com a presente diretiva;

b) No caso de uma tnica embalagem:

i) se a rotulagem dessa embalagem estiver conforme com a regulamentagio internacional para o transporte de
substincias perigosas e com as alineas a), b), ¢), €) e f) do n.° 3 do artigo 10.°% as prepara¢des classificadas em
conformidade com o artigo 7.° aplica-se também o disposto na alinea d) do n.° 3 do artigo 10.° no que se refere a
esta propriedade, quando a mesma ndo estiver expressamente mencionada no rétulo, ou

i) se for caso disso, tratando-se de tipos especiais de embalagens, como as garrafas de gds, se estas estiverem rotuladas
em conformidade com os requisitos especificos previstos no Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE.

Se uma prepara¢do perigosa ndo sair do territorio de um determinado Estado-Membro, poderd ser autorizada uma
rotulagem conforme com a regulamentagio nacional, em vez de uma rotulagem conforme com a regulamentacio
internacional para o transporte de substancias perigosas.
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Artigo 12.°

Derrogacdes aos requisitos de rotulagem e de embalagem

1. Os artigos 9.°, 10.° e 11.° ndo se aplicam as disposi¢des relativas aos explosivos colocados no mercado com o
objectivo de produzir um efeito explosivo ou pirotécnico.

2. Osartigos 9.°,10.° e 11.° ndo sdo aplicaveis no caso de determinadas preparagdes consideradas perigosas na ace¢do
dos artigos 5.%, 6.° e 7.° e especificadas no Anexo VII que, na forma em que sdo colocadas no mercado, néo representem
qualquer risco fisico-quimico nem qualquer risco para a saide ou para o ambiente.

3. Além disso, os Estados-Membros podem autorizar que:

a) A rotulagem prevista no artigo 10.° possa ser efectuada de outro modo apropriado se as embalagens, por serem
demasiado pequenas ou se revelarem inadequadas por qualquer outro motivo, ndo puderem ser rotuladas em
conformidade com os n.”* 1 e 2 do artigo 11.°

b) Em derrogacdo aos artigos 10.° e 11.°, as embalagens de preparacdes perigosas que sejam classificadas de nocivas,
extremamente inflamdveis, facilmente inflamaveis, irritantes ou comburentes possam ndo ser rotuladas, ou possam sé-
-lo de outro modo, caso contenham quantidades tio pequenas que ndo haja motivos para recear qualquer perigo para as
pessoas que manipulem essas preparagdes, nem para terceiros;

¢) Em derrogacdo aos artigos 10.° e 11.°, as embalagens de preparagdes classificadas nos termos do artigo 7.° possam ndo
ser rotuladas, ou possam sé-lo de outro modo caso contenham quantidades tdo pequenas que ndo haja motivos para
recear qualquer perigo para o ambiente;

d) Em derrogagdo aos artigos 10.° e 11.° as embalagens de preparagdes perigosas ndo mencionadas nas alineas b) ou ¢)
sejam rotuladas de outro modo apropriado se as embalagens forem demasiado pequenas para serem rotuladas em
conformidade com os artigos 10.° e 11.° ¢ ndo houver motivos para recear qualquer perigo para as pessoas que
manipulem essas preparagdes, nem para terceiros;

Quando o presente nimero for aplicdvel, ndo serd permitida a utilizagdo de simbolos, de indicagdes de perigo, de frases R
(riscos) ou de frases S (recomendagdes de prudéncia) diferentes dos previstos na presente diretiva.

4. Se um Estado-membro fizer uso das opg¢des previstas no n.° 3, informard imediatamente a Comissdo e os outros
Estados-membros. 1 A Comissdo adopta actos delegados nos termos do artigo 20.° para alterar o Anexo V com base nas
referidas informacdes.

Artigo 13.°

Venda a distancia

Toda a publicidade em relagdo a qualquer preparagio abrangida pela presente diretiva que permita & populagio em geral
celebrar um contrato de compra sem que antes tenha visto o rétulo dessa preparacio deve mencionar o ou os tipos de
perigos indicados no rétulo. Este requisito ndo prejudica as disposi¢des da Diretiva 97/7/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho ().

Artigo 14.°

Confidencialidade das designacdes quimicas

Quando o responsavel pela colocagdo de uma preparagio no mercado possa demonstrar que a revelagdo no rétulo ou na
ficha de seguranga da identidade quimica de uma substincia exclusivamente classificada de:

— irritante, com excepgdo das qualificadas pela frase R41, ou que, para além de ser irritante, possua ainda pelo menos uma
das outras propriedades previstas na subalinea iv) da alinea c) do n.° 3 do artigo 10.°, ou

— nociva ou que, para além de ser nociva, possua ainda pelo menos uma das propriedades previstas na subalinea iv) da
alinea ¢) do n.° 3 do artigo 10.° que tenha unicamente efeitos agudos letais,

(") JOL 144 de 4.6.1997, p. 19.
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comprometerd a confidencialidade da sua propriedade intelectual, poderd ser-lhe permitido, em conformidade com o
disposto no Anexo VI, referir-se a essa substincia quer através de uma designacdo que identifique os principais grupos
quimicos funcionais quer através de uma designacio alternativa. Este procedimento ndo poderi ser aplicado caso tenha sido
atribuido a substincia em causa um limite da Unido de exposi¢io.

Caso o responsavel pela colocagio no mercado de uma preparagio deseje beneficiar das disposi¢des relativas a
confidencialidade, devera dirigir um pedido a autoridade competente do Estado-Membro em que a preparacdo ¢ colocada
no mercado pela primeira vez.

Este pedido deverd ser apresentado em conformidade com o disposto no Anexo VI, e deverd incluir as informagdes exigidas
no formuldrio constante da parte A desse anexo. Esta disposi¢do ndo impede a autoridade competente de exigir outras
informagdes ao responsavel pela colocagio da preparagdo no mercado, se considerar necessdrio ponderar a validade do
pedido.

A autoridade do Estado-Membro que receba um pedido de confidencialidade deverd notificar o autor do pedido da sua
decisdo. O responsavel pela colocacio da preparacdo no mercado deverd enviar uma copia dessa decisdo a cada um dos
Estados-Membros em cujo mercado queira colocar o produto.

As informacdes confidenciais de que tomem conhecimento as autoridades de um Estado-Membro ou a Comissdo
serdo mantidas secretas .

Em qualquer caso, essas informagdes:

— s6 podem ser transmitidas a autoridade ou as autoridades competentes para receber as informagdes necessdrias a
avaliacdo dos riscos previsiveis que as preparacdes podem apresentar para o homem ou o ambiente e para analisar a sua
conformidade com as prescri¢des da diretiva.

— podem, todavia, ser dadas a conhecer a pessoas directamente implicadas em procedimentos administrativos ou
processos judiciais que envolvam sangdes, iniciados com a finalidade de controlar as substancias colocadas no mercado,
bem como a pessoas que devam participar ou ser ouvidas no dmbito de um processo legislativo.

Artigo 15.°

Prerrogativas dos Estados-Membros no que se refere a seguranca dos trabalhadores

A presente diretiva ndo afecta o direito dos Estados-Membros de especificarem, na observancia do Tratado, os requisitos que
considerarem necessdrios para assegurar a protecio dos trabalhadores durante a utilizacdo de determinadas preparacdes
perigosas, desde que tal ndo implique qualquer alteragdo da classificagdo, da embalagem ou da rotulagem das preparacdes
perigosas em questdo relativamente a presente diretiva.

Artigo 16.°

Organismos responsaveis pela recepcdo das informacdes relativas a sadde

Os Estados-Membros designardo o ou os organismos responsédveis pela recepcio das informagdes (incluindo a composigdo
quimica) relativas as preparagdes colocadas no mercado que sejam consideradas perigosas devido aos seus efeitos na satde
ou aos seus efeitos fisico-quimicos.

Os Estados-Membros tomardo as medidas necessarias para garantir que os organismos designados oferecam todas as
garantias requeridas no que respeita a manutengdo da confidencialidade das informacdes recebidas. Estas ultimas s6
poderdo ser utilizadas para satisfazer exigéncias de natureza médica com vista a adopgdo de medidas preventivas ou
curativas, nomeadamente em situacoes de emergéncia.

Os Estados-Membros tomardo providéncias para que as referidas informacdes ndo sejam utilizadas para outros fins.

Os Estados-Membros assegurario que os organismos designados disponham de todas as informacdes que devem ser
fornecidas pelos fabricantes, ou pelos responsdveis pela comercializacdo, necessdrias a realizagdo das tarefas que lhes
incumbem.
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Artigo 17.°
Clausula de livre circulagdo
Sem prejuizo de outras disposicdes da legislacdo da Unido, os Estados-Membros ndo poderdo proibir, restringir ou entravar

a colocagio no mercado de quaisquer preparacdes devido a sua classificagdo, embalagem e rotulagem se tais preparagdes
satisfizerem as disposi¢es estabelecidas na presente diretiva.

Artigo 18.°
Clausula de salvaguarda
1. Se um Estado-Membro tiver razdes fundamentadas para considerar que uma determinada preparacdo, embora
conforme com as disposi¢des da presente diretiva, representa um perigo para as pessoas ou para o ambiente por motivos
relacionados com o disposto na presente diretiva, esse Estado-Membro poderd, provisoriamente, proibir, ou submeter a

condicdes especiais, a colocagdio no mercado da preparacio em questio no seu territorio. Desse facto informard
imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-Membros, indicando os motivos da sua decisio.

2. No caso previsto no n.° 1, a Comissdo consultard os Estados-Membros o mais rapidamente possivel.

3. A Comissdo decide através de atos de execugdo. Os referidos atos de execugdo serdo adoptados pelo procedimento de
exame a que se refere o n.” 2 do artigo 21.°
Artigo 19.°

Adaptacdo ao progresso técnico
A Comissdo adopta atos delegados nos termos do artigo 20.° para adaptar ao progresso técnico os Anexos I a VII .

Artigo 20.°

Exercicio da delegagdo
1. O poder de adoptar atos delegados é conferido a Comissdo nos termos do presente artigo.

2. O poder de adoptar atos delegados nos termos dos artigos 10.° n.°4, 12.° n.° 4 e 19.° é conferido a Comissdo por
prazo indeterminado a partir de... (¥).

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 10.°, n.° 4, no artigo 12.°, n.” 4, e no artigo 19.° pode ser revogada a
qualquer momento, pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagio pde termo a delegacdo de poderes
especificados na presente decisdo. Entra em vigor no dia seguinte ao da publicagdo da decisdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou em data posterior af precisada, mas ndo afecta os actos delegados jd em vigor. E publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

4. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. O ato delegado adotado para efeitos dos artigos 10.° n.° 4, 12.° n.° 4 e 19.° s6 entra em vigor se ndo tiverem sido
formuladas objegdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo do referido
ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo do referido prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem ambos informado a Comissdo de que ndo formulam objegdes. O referido prazo € alargado por ++rés dois meses a
pedido do Parlamento Europeu ou do Conselho. [Alt. 1]

Artigo 21.°

Procedimento do Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité estabelecido pelo n.° 1 do artigo 29.° da Diretiva 67/548|CEE. O referido Comité
¢ um Comité para efeitos do Regulamento (UE) n.” 182/2011.

(*)  JO: Data de entrada em vigor da presente diretiva.
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, ¢ aplicavel o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.” 182/2011.

Artigo 22.°

Revogacdo

A Diretiva 1999/45/CE, com a tltima redacgdo que lhe foi dada pelos actos constantes do anexo VIII, parte A, ¢ revogada,
sem prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros no que diz respeito aos prazos de transposicdo para o direito nacional
das diretivas constantes do Anexo VIII, parte B da diretiva revogada e do Anexo VIII, parte B da presente diretiva.

As remissdes para a diretiva revogadas devem entender-se como sendo feitas para a presente diretiva e devem ser lidas de
acordo com o quadro de correspondéncia constante do Anexo IX.

Artigo 23.°

Entrada em vigor
A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 24.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo destinatdrios da presente diretiva.

Feito em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente

ANEXO I

METODOS DE AVALIACAO DAS PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DAS PREPARACOES EM CONFORMIDADE COM O
ARTIGO 5.°

PARTE A
Isengdo dos métodos experimentais previstos na parte A do anexo do Regulamento (CE) n.°440/2008

Ver ponto 2.2.5 do Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE.

PARTE B

Métodos alternativos de cilculo

B.1. PreparacOes ndo gasosas
1. Método para a determinagdo das propriedades comburentes de preparagdes que contenham perdxidos organicos

Ver ponto 2.2.2.1 do Anexo VI da Diretiva 67/548|CEE.
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B.2. Preparacdes gasosas
1. Meétodo para a determina¢do das propriedades comburentes
Ver ponto 9.1.1.2 do Anexo VI da Diretiva 67/548|CEE.
2. Método para a determinagdo das propriedades de inflamabilidade

Ver ponto 9.1.1.1 do Anexo VI da Diretiva 67/548|CEE.

ANEXO 11

METODO DE AVALIACAO DOS PERIGOS QUE AS PREPARACOES APRESENTAM PARA A SAUDE, EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 6.°

Introducio

Deve ser feita uma avaliagdo de todos os efeitos na satide correspondentes aos efeitos na saide das substtancias contidas
numa preparacdo. O método convencional descrito nas partes A e B do presente anexo é um método de calculo aplicavel a
todas as preparagdes, que tem em conta todas as propriedades perigosas para a satde das substincias que entram na
composi¢do de cada preparagdo. Para esse fim, os efeitos perigosos para a satde foram subdivididos da seguinte forma:

1. Efeitos agudos letais.

2. Efeitos irreversiveis ndo letais ap6s uma tnica exposicdo.

3. Efeitos graves ap6s exposigdo repetida ou prolongada.

4. Efeitos corrosivos e efeitos irritantes.

5. Efeitos sensibilizantes.

6. Efeitos cancerigenos, efeitos mutagénicos e efeitos toxicos para a reprodugio.

Os efeitos de um preparacdo na satide deveréo ser avaliados em conformidade com o n.° 1, alinea a), do artigo 6.°, segundo
o método convencional descrito nas partes A e B do presente anexo, que se baseia em limites individuais de concentracio:

a) No caso das substincias perigosas enumeradas na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para as
quais tenham sido definidos os limites de concentracdo necessérios para a aplicacdo do método de avaliacdo descrito na
parte A do presente anexo, utilizar-se-do esses limites de concentragio;

b) No caso das substancias perigosas que ndo figuram na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 , ou
nele figuram sem os limites de concentragdo necessarios para a aplicacdo do método de avaliagdo descrito na parte A do
presente anexo, os limites de concentracdo a aplicar serdo definidos conforme previsto na parte B do presente anexo.

O processo de classificagdo é estabelecido na parte A do presente anexo.
A classificacdo das substancias e a classificagdo da preparagdo dela decorrente sdo expressas:
— quer por um simbolo e uma ou mais frases indicadoras de riscos,

— quer recorrendo as categorias (categoria 1, categoria 2 ou categoria 3) e, do mesmo modo, a frases indicadoras de risco,
quando se trate de substincias e preparagdes com efeitos cancerigenos mutagénicos ou toxicos para a reprodugio.
Nestas circunstancias, para além dos simbolos, é importante atender a todas as frases indicadoras de riscos especificos
que qualificam cada uma das substancias consideradas.
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A avaliagdo sistemdticas de todos os efeitos perigosos para a satide ¢ feita com base em limites de concentracdo expressos
em percentagem madssica, salvo no que se refere as preparagdes gasosas, caso em que s30 eXpressos em percentagem
volumétrica. Em ambos os casos, estabelece-se uma relagdo com a classificacdo da substancia.

Se ndo figurarem na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 , os limites de concentragdo a ter em conta
na aplicagdo deste método convencional serdo os definidos na parte B do presente anexo.

PARTE A
Processo de avaliacio dos perigos para a satide

A avaliagdo serd efectuada por fases, do seguinte modo:

1. As seguintes preparacdes sio classificadas de muito téxicas

1.1.  Com base nos seus efeitos agudos letais e s3o qualificadas pelo simbolo «T*, a indicacdo de perigo «muito téxico» e
as frases indicadoras de riscos R26, R27 ou R28:

1.1.1.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de muito téxica, e que produza tais efeitos,
cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia em questio; ou

b) A fixada no ponto 1 da parte B do presente anexo (quadros 1 ou 1a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

1.1.2.  As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de muito téxicas, cujas concentragdes individuais
sejam inferiores aos limites fixados no ponto 1.1.1, alinea a) ou b), e que satisfacam a seguinte condigio:

Z ])T + | >1
LT +

em que:

Pr. = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias muito toxicas que fazem parte da
preparacdo;

Lr. = o limite «muito téxico» fixado para cada uma dessas substincias muito téxicas, expresso em
percentagem madssica ou volumétrica.

1.2.  Com base nos seus efeitos irreversiveis ndo letais ap6s uma tnica exposigdo e sdo qualificadas pelo simbolo «T*, a

indicagdo de perigo «muito toxico» e as frases indicadoras de riscos R39/via de exposigdo.

As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia perigosa, e que produza tais efeitos, cuja concentragio
seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 para a substancia ou substincias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 2 da parte B do presente anexo (quadros 2 ou 2a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de

concentragao.
2. As seguintes preparacdes sio classificadas de téxicas
2.1.  Com base nos seus efeitos agudos letais e sio qualificadas pelo simbolo «T», a indicacdo de perigo «tdxico» e as

frases indicadoras de riscos R23, R24 ou R25:
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2.1.1.  As preparacdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de muito toxica ou téxica, e que produza
tais efeitos, cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 1 da parte B do presente anexo (quadros 1 ou 1a), se a substancia em questio ndo figurar na
parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentragio.

2.1.2.  As preparagdes que contenham varias substancias classificadas de muito téxicas ou tdxicas, cujas concentragdes
individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 2.1.1, alineas a) ou b), e que satisfagam a seguinte

condigdo:
L. B
E + =121
L L
em que:
Pr. = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias muito toxicas que fazem parte da
preparacao;
Pr = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias toxicas que fazem parte da
preparacdo;
Lt = ¢ o limite «toxico» respectivo fixado para cada uma dessas substancias muito tdxicas ou tdxicas,
expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.
2.2, Com base nos seus efeitos irreversiveis ndo letais ap6s uma tinica exposicdo e sdo qualificadas pelo simbolo «T» e a

indicacdo de perigo «t6xico» e as frases indicadoras de riscos R39/via de exposicdo.

As preparacdes que contenham pelo menos uma substancia perigosa classificada de muito téxica ou tdxica, e que
produza tais efeitos, cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo, ou

b) A fixada no ponto 2 de parte B do presente anexo (quadros 2 ou 2a), se a subsincia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragdo.

2.3.  Com base nos seus efeitos a longo prazo e sdo qualificadas pelo simbolo «T», a indicacdo de perigo «t6xico» e pelas
frases indicadoras de riscos R48/via de exposicio:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia perigosa, e que produza tais efeitos, cuja concentragio
seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo;

b) A fixada no ponto 3 da parte B do presente anexo (quadros 3 ou 3a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de

concentragao.
3. As seguintes preparacdes sio classificadas de nocivas
3.1.  Com base nos seus efeitos agudos letais e sio qualificadas pelo simbolo X, e a indicacdo de perigo «nocivo» e as

frases indicadoras de riscos R20, R21 ou R22:

3.1.1.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de muito tdxica, téxica ou nociva, e que
produza tais efeitos, cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia em questio; ou
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b) A fixada no ponto 1 da parte B do presente anexo (quadros 1 ou 1a), se a substancia em questio no figurar na
parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentragdo.

3.1.2. As preparagdes que contenham vdrias substincias classificadas de muito téxicas, toxicas ou nocivas, cujas
concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 3.1.1, alineas a) ou b), e que satisfagam a
seguinte condi¢do:

LXn LXn LXn

em que:

Pr. = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substincias muito toxicas que fazem parte da
preparacao;

Pr = ¢é a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substincias nocivas que fazem parte da
preparacao;

Py, = ¢ a percentagem madssica ou volumétrica de cada uma das substincias nocivas que fazem parte da
preparacdo;

Lxn = ¢ o limite «nocivo» respectivo fixado para cada uma dessas substincias muito tdxicas, tdxicas ou
nocivas, expresso em percentagem madssica ou volumétrica.

3.2.  Com base nos seus efeitos agudos a nivel pulmonar por ingestdo e sdo qualificadas pelo simbolo X,, e pela frase

indicadora de riscos R65:

As preparacdes classificadas de nocivas de acordo com os critérios especificados no ponto 3.2.3 do Anexo VI da
Diretiva 67/548/CEE. Ao aplicar o método convencional em conformidade com o ponto 3.1 da presente parte, ndo
serd tomada em consideracdo a classificacio de uma substancia como R65.

3.3.  Com base nos seus efeitos irreversiveis ndo letais apds uma tnica exposicdo e sio qualificadas pelo simbolo X,,, a
indicacdo de perigo «nocivo» e as frases indicadoras de riscos 1 R68/via de exposicio.

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincias perigosa classificada de muito téxica, toxica ou
nociva, e que produza tais efeitos, cuja concentracio seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 2 da parte B do presente anexo (quadros 2 ou 2a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 ou nele figurar em limites de
concentragao.

3.4, Com base nos seus efeitos a longo prazo e sdo qualificadas pelo simbolo «X,», a indicagdo de perigo «nocivo» e as
frases indicadoras de riscos R48[via de exposicdo:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia perigosa classificada de toxica ou nociva, e que
produza tais efeitos, cuja concentra¢do seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substincia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 3 da parte B do presente anexo (quadros 3 ou 3a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de

concentragao.
4. As seguintes preparacdes sio classificadas de corrosivas
4.1. e sdo qualificadas pelo simbolo «C», a indicagdo de perigo «corrosivo» e pela frase indicadora de riscos R35:

4.1.1. As preparacdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de corrosiva e qualificada e a frase R35,
cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou
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b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros 4 ou 4a), se a substancia em questio no figurar na
parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentragdo.

4.1.2. As preparagdes que contenham vérias substancias classificadas de corrosivas e qualificadas pela frase R35, cujas
concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 4.1.1, alineas a) ou b), e que satisfagam a
seguinte condicdo:

z CRIS | 5 1
LC,R35

em que:

Pc r3s = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R35 que fazem parte da preparagio;

Lc, r3s = ¢ o limite «corrosivo» R35 fixado para cada uma dessas substancias corrosivas qualificadas pela frase
R35, expresso em percentagem madssica ou volumétrica;

4.2. e sdo qualificadas pelo simbolo «C» a indicagdo de perigo «corrosivo» e pela frase indicadora de riscos R34:

4.2.1.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de corrosiva e qualificada as frases R35 ou
R34, cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros 4 ou 4a), se a substancias ou substancias em
questdo ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

4.2.2.  As preparagdes que contenham vdrias substincias classificadas de corrosivas e qualificadas pelas frases R35 ou
R34, cujas concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 4.2.1, alineas a) ou b), e que
satisfacam a seguinte condicio:

Z I)C,R35 ])C,R34

+ > 1
LC,R34 LC,R34
em que:
Pc, r3s = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R35 que fazem parte da preparacio;
Pc R34 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R34 que fazem parte da preparacio;
Lc R34 = ¢ o limite «corrosivo» R34 respectivo fixado para cada uma dessas substincias corrosivas
qualificadas pelas frases R35 ou R34, expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.
5. As seguintes preparacdes sio classificadas de irritantes
5.1.  Podem provocar lesdes oculares graves e sdo qualificadas pelo simbolo «X;», a indicagdo de perigo «rritante» e a

frase indicadora de riscos R41:

5.1.1.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de irritante e qualificada pela frase R41,
cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou
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b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros 4 ou 4a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

5.1.2.  As preparagdes que contenham vdrias substdncias classificadas de irritantes e qualificadas pela frase R41, ou
classificadas de corrosiva e qualificadas pelas frases R35 ou R34, cujas concentragdes individuais sejam inferirores
aos limites fixados no ponto 5.1.1, alinea a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicdo:

P P, P,
Z crss o Terss | Dxira |5

LXi,R41 LXi,R41 LXi,R41

em que:

Pc. r3s = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R35 que fazem parte da preparacio;

Pc r3a = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R34 que fazem parte da preparacio;

Pxi. R4t = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela
frase R41 que fazem parte da preparacio;

Lxi, r34 = ¢é o limite «rritante» R41 respectivo fixado para cada uma dessas substancias corrosivas qualificadas
pelas frases R35 ou R34 e para cada uma dessas substncias irritantes qualificadas pela frase R41,
expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.

5.2.  Sdo irritantes para os olhos e sdo qualificadas pelo simbolo X;, a indica¢do de perigo «irritante» e a frase indicadora

de riscos R36:

5.2.1.  As preparacdes que contenham pelo menos uma substincia classificada de corrosiva e qualificada pelas
frases R35 ou R34 ou classificada de irritante e qualificada pelas frases R41 ou R36, cuja concentragdo seja igual ou
superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros 4 ou 4a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

5.2.2.  As preparagdes que contenham varias substincias classificadas de irritantes e qualificadas pelas frases R41 ou R36,
ou classificadas de corrosivas e qualificadas pelas frases R35 ou R34, cujas concentracdes individuais sejam
inferiores aos limites fixados no ponto 5.2.1, alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condigdo:

P P P,. P..
Z crss | Ters | Txra | Txrs |5 g

LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36

em que:

Pc, k35 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R35 que fazem parte da preparagio;

Pc R34 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R34 que fazem parte da preparacio;

Pxi Rra1 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela
frase R41 que fazem parte da preparacio;

Pxi. r36 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela
frase R36 que fazem parte da preparacio;

Lxi r36 = ¢é o limite «rritante» R36 respectivo fixado para cada uma dessas substancias corrosivas qualificadas

pelas frases R35 ou R34 e para cada uma dessas substincias irritantes qualificadas pelas
frases R41ou R36, expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.
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5.3.  Sdo irritantes para a pele e sio qualificadas pelo simbolo X;, indica¢do de perigo «irritante» e a frase indicadora de
riscos R38:

5.3.1.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de irritante e qualificada pela frase R38, ou
classificada de corrosiva e qualificada pelas frases R35 ou R34, cuja concentragdo seja igual ou superior.

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros 4 ou 4a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

5.3.2. As preparagdes que contenham vdrias substdncias classificadas de irritantes e qualificadas pela frase R38, ou
classificadas de corrosivas e qualificadas pelas frases R35 ou R34, cujas concentragdes individuais sejam inferiores
aos limites fixados no ponto 5.3.1, alineas a) ou b), e que satisfagam a seguinte condi¢io: wenn

P P P,
Z C.R35 " C.R34 " Xi,R38 >1

LXi,R38 LXi,R38 LXi,R38

em que:

Pc, r3s = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R35 que fazem parte da preparacdo

Pc R34 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela
frase R34 que fazem parte da preparagio;

Pxi r3s = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela
frase R38 que fazem parte da preparagio;

Lxi, r38 = ¢ o limite «rritante» R38 respectivo fixado para cada uma dessas substincias corrosivas qualificadas
pelas frases R35 ou R34 e para cada uma dessas substéncias irritantes qualificadas pela frase R38,
expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.

5.4.  Sdo irritantes para as vias respiratorias e sdo qualificadas pelo simbolo X;, a indicagdo de perigo «rritante» e a frase

indicadora de riscos R37:

5.4.1. As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de irritante e qualificada pela frase R37
cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros 4 ou 4a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

5.4.2.  As preparacdes que contenham vdrias substincias classificadas de irritantes e qualificadas pela fase R37, cujas
concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 5.4.1, alineas a) ou b), e que satisfagam a
seguinte condi¢do:

Z b XiRY |5
LXi,R37
em que:
Pxi r37 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela
frase R37 que fazem parte da preparagio;
Lxi, r37 = ¢ o limite «rritante» R37 fixado para cada uma dessas substancias irritantes qualificadas pela frases

R37, expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.



C 440/144 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.12.2015

Quarta-feira, 16 de janeiro de 2013

5.4.3. As preparagdes gasosas, que contenham vdrias substancias classificadas de irritantes e qualificadas pela frase R37,
ou classificadas de corrosivas e qualificadas pelas frases R35 ou R34, cujas concentragdes sejam inferiores aos
limites fixados no ponto 5.4.1, alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condigdo:

P P P,
Z crss  Tewsa | Txirz |5

LXi,R37 LXi,R37 LXi,R37

em que:

Pc, r3s = ¢ a percentagem volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela frase R35 que
fazem parte da preparagio;

Pc R34 = ¢éa percentagem volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela frase R34 que
fazem parte da preparagdo;

Pxi r37 = ¢ a percentagem volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela frase R37 que
fazem parte da preparacio;

Lxi r37 = ¢ o limite «rritante» R37 respectivo fixado para cada uma dessas substincias gasosas corrosivas
qualificadas pelas frases R35 ou R34 e para cada uma dessas substéncias irritantes qualificadas pela
frase R37, expresso em percentagem madssica ou volumétrica.

6. As seguintes preparacdes sio classificadas de sensibilizantes
6.1.  Por contacto com a pele e sdo qualificadas pelo simbolos «X;», a indicagdo de perigo «sensibilizante» ¢ a frase R43:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de
sensibilizante, seja qualificada pela frase R43 e cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 5 da parte B do presente anexo (quadros 5 ou 5a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

6.2.  Por inalacdo e sdo qualificadas pelo simbolo «X,», a indicacdo de perigo «nocivo» e a frase R42:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de
sensibilizante, seja qualificada pela frase R42 e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 5 da parte B do presente anexo (quadros 5 ou 5a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de

concentragao.
7. As seguintes preparacdes sdo classificadas de cancerigenas
7.1.  Da categoria 1 ou da categoria 2 e sdo qualificadas pelo simbolo «T» e as frases R45 ou R49:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de
cancerigena, seja qualificada pelas frases R45 ou R49 (que sdo associadas as substancias cancerigenas da categoria 1
e da categoria 2) e cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.
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7.2.  Da categoria 3 e sdo qualificadas pelo simbolo «X,» e a frase R40:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de
cancerigena, seja qualificada pela frase R40 (que ¢ associada as substincias cancerigenas da categoria 3) e cuja
concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de

concentragao.
8. As seguintes preparacdes sdo classificadas de mutagénicas
8.1.  Da categoria 1 ou da categoria 2 e sdo qualificadas pelo simbolo «T» e a frase R46:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de
mutagénica, seja qualificada pela frase R46 (que ¢é associada as substincias mutagénicas da categoria 1 e da
categoria 2) e cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 para a substancia ou substincias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

8.2.  De categoria 3 e sdo qualificadas pelo simbolo X, e a frase 1 R68:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de

mutagénica, seja qualificada pela frase 1 R68 (que ¢ associada as substancias mutagénicas da categoria 3) e cuja

concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 para a substancia em questio; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de

concentragao.
9. As seguintes preparagdes sdo classificadas de téxicas para a reproducio
9.1.  Da categoria 1 ou da categoria 2 e sdo qualificadas pelo simbolo «T» e a frase R60 (efeitos na fertilidade):

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de téxica para
a reproducdo, seja qualificada pela frase R60 (que é associada as substancias téxicas para a reproducdo da categoria
1 e da categoria 2) e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

9.2.  Da categoria 3 e sdo qualificadas pelo simbolo «X,» e a frase 2 R62 (efeitos na fertilidade):

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de téxica para
a reproducio, seja qualificada pela frase R62 (que é associada as substancias téxicas para a reproducio da categoria
3) e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.
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9.3.  Da categoria 1 ou da categoria 2 e sdo qualificadas pelo simbolo «T» e a frase R61 (efeitos no desenvolvimento):

As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia que produza tais efeitos, seja classificada de toxica para
a reproducio, seja qualificada pela frase R61 (que é associada as substancias téxicas para a reproducio da categoria
1 e da categoria 2) e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substincias em questdo
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de
concentragao.

9.4.  Da categoria 3 e sdo qualificadas pelo simbolo «X,» e a frase R63 (efeitos no desenvolvimento):

As preparagdes que contenham pelo menos uma substancias que produza tais efeitos, seja classificada de toxica
para a reprodugdo, seja qualificada pela frase R63 (que ¢ associada as substancias tdxicas para a reproducdo da
categoria 3) e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros 6 ou 6a), se a substancia ou substancias em questio
ndo figurar na parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 ou nele figurar sem limites
concentragdo.

PARTE B
Limites de concentracio a utilizar na avaliagio dos perigos para a saiide

Para cada um dos efeitos na satde, o primeiro quadro (quadros 1 a 6) estabelece os limites de concentragdo (expressos
em percentagem massica) a aplicar as preparagdes ndo gasosas e o segundo quadro (quadros 1a a 6a) estabelece os
limites de concentragdo (expressos em percentagem volumétrica) a aplicar as preparagdes gasosas. Estes limites de
concentragio sdo utilizados na auséncia de limites de concentracio especificos para a substancia em questdo na parte
3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 .

1.  Efeitos agudos letais

1.1. Preparagdes ndo gasosas

Os limites de concentragdo, expressos em percentagem massica, que sdo estabelecidos no quadro 1 determinam a
classificacdo a atribuir as preparagdes em fun¢do da concentragdo de cada uma das substincias presentes, cuja
classificacdo também ¢ indicada.

Quadro 1

Classificacdo da preparacio

Classificacdo da substincia

T" T Xn
T" e R26, R27 ou R28 concentracao = 7 % 1% < concentragdo < 7% |0,1 % < concentragdo < 1%
Te R23, R24 ou R25 concentragdao > 25% 3% < concentragdo < 25%

X, e R20, R21 ou R22 concentragdo = 25%
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A qualificagdo das preparacdes com frases R indicadoras de riscos ¢ feita com base nos seguintes critérios:

— em fungdo da classificacdo atribuida, figurardo obrigatoriamente no rétulo uma ou mais das frases R acima
previstas,

— de um modo geral, serdo escolhidas as frases R aplicdveis a(s) substincia(s) a cuja concentra¢do corresponda uma
classificacdo mais rigorosa.

1.2, Preparacoes gasosas

Os limites de concentracdo, expressos em percentagem volumétrica, que sio estabelecidos no quadro la determinam
a classificacdo a atribuir as preparacdes gasosas em fungdo da concentragdo de cada um dos gases presentes, cuja
classificacio também ¢é indicada.

Quadro 1a
(lassificacdo da preparacdo gasosa
Classificagdo da substancia (gés)
T" T X,
T" e R26, R27 ou R28 concentragdo 2 1% 0,2 % < concentragdo < 1% | 0,02 % < concentracdo <
0,2 %
TeR23, R24 ou R25 concentragdo 25 % 0,5 % < concentragdo < 5%
X, e R20, R21 ou R22 concentracao = 5%

A qualificacdo das preparacdes com frases R indicadoras de riscos ¢ feita com base nos seguintes critérios:

— em fungdo da classificacdo atribuida, figurardo obrigatoriamente no rétulo uma ou mais das frases R acima
previstas,

— de um modo geral, serdo escolhidas as frases R aplicdveis a(s) substincia(s) a cuja concentra¢do corresponda uma
classificacdo mais rigorosa.

2. Efeitos irreversiveis ndo letais apés uma tinica exposicio
2.1. Preparacdes ndo gasosas
No caso das substincias que produzem efeitos irreversiveis ndo letais apds uma Gnica exposicio (R39[via de

exposi¢do — 1 R68/via de exposicdo), os limites individuais de concentracio, expressos em percentagem madssica, que
sdo estabelecidos no quadro 2 determinam, se for caso disso, a classificacdo a atribuir as preparagdes.

Quadro 2
Classificagdo da preparagdo
Classificagdo da substancia
T T X,

T" e R39/via de exposicdo concentracdo > 10 % 1% < concentracdo < 10 % | 0,1 % < concentragdo < 1%

R39 (¥) obrigatdria R39 (*) obrigatdria 1 R68 (*) obrigatdria
T e R39/via de exposi¢do concentragao > 10 % 1% < concentragdo < 10 %

R39 (¥) obrigatéria 1 R68 (*) obrigatéria




C 440/148 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.12.2015

Quarta-feira, 16 de janeiro de 2013

Classificacdo da preparacio

Classificagdo da substincia
T" T X,

X, e 1 R68/via de exposi¢do concentragdo > 10 %
1 R68 (*) obrigatdria

(*)  Paraindicar a via de administragio/exposicdo (via de exposi¢do), serdo utilizadas as frases combinadas que figuram nos pontos
3.2.1, 3.2.2 ¢ 3.2.3 do guia da rotulagem (anexo VI da Diretiva 67/548|CEE).

2.2. Preparacoes gasosas

No caso dos gases que produzem efeitos irreversiveis ndo letais ap6s uma tinica exposi¢do (R39/via de exposicdo —
2 R68/via de exposi¢do), os limites individuais de concentracdo, expressos em percentagem volumétrica, que sdo
estabelecidos no quadro 2a determinam, se for caso disso, a classificacdo a atribuir as preparagdes.

Quadro 2a

Classificagdo da preparacdo gasosa

(lassificagdo da substancia (gds)
T" T X

T" e R39/via de exposicio |concentragio = 1% R39 (*) | 0,2 % < concentracdo <1%| 0,02% < concentracio <

obrigatéria R39 (*) obrigatéria 0,2% 2 R68 (*) obrigatéria

T e R39/via de exposicdo concentragao =5 % R39 (¥) | 0,5 % < concentracdo < 5%
obrigatéria 2 R68 (*) obrigatéria
X, e 2 R68[via de exposi¢do concentragdo = 5%

2 R68 (*) obrigatéria

(*)  Para indicar a via de administragdo/exposi¢do (via de exposigdo), serdo utilizadas as frases combinadas que figuram nos pontos
3.2.1, 3.2.2 ¢ 3.2.3 do guia da rotulagem (anexo VI da Diretiva 67/548|CEE).

3. Efeitos graves ap6s exposicio repetida ou prolongada
3.1. PreparacOes ndo gasosas
No caso das substancias que produzem efeitos graves apds exposigdo repetida ou prolongada (R48/via de exposicdo),

os limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem mdssica, que sdo estabelecidos no quadro 3
determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparacdes.

Quadro 3
Classificagdo da preparagdo
Classificagdo da substincia
T X,
T e R48/via de exposicio concentragdo > 10 % R48 (*) obriga- | 1% < concentracdo < 10 % R48 (¥)
toria obrigatéria
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(lassificagdo da preparacio
Classificacdo da substancia

T Xa

X, e R48/via de exposicio concentragdo > 10 % R48 (*) obriga-
téria

(*)  Para indicar a via de administracdo/exposi¢do (via de exposi¢do), serdo utilizadas as frases combinadas que figuram nos pontos
3.2.1, 3.2.2 ¢ 3.2.3 do guia da rotulagem (anexo VI da Diretiva 67/548|CEE).

3.2. Preparagdes gasosas

No caso dos gases que produzem efeitos graves apds exposi¢do repetida ou prolongada (R48/via de exposi¢do), os
limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem volumétrica, que sdo estabelecidos no quadro 3a
determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparagdes.

Quadro 3a
Classificagdo da preparacdo gasosa
Classificagdo da substancia (gds)

T Xq

T e R48/via de exposicdo concentragdo > 5 % R48 (¥) obriga- | 0,5% < concentragdo < 5% R48 (¥)
toria obrigatéria

X, e R48/via de exposi¢io concentragdo > 5% R48 (¥) obrigatd-

ria

(*)  Paraindicar a via de administragdo/exposicdo (via de exposi¢do), serdo utilizadas as frases combinadas que figuram nos pontos
3.2.1, 3.2.2 ¢ 3.2.3 do guia da rotulagem (anexo VI da Diretiva 67/548|CEE).

4.  Ffeitos corrosivos e irritantes, incluindo lesdes oculares graves
4.1. Preparacoes ndo gasosas
No caso das substancias que produzem efeitos corrosivos (R34-R35) ou efeitos irritantes (R36, R37, R38, R41) os

limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem madssica, que sdo estabelecidos no quadro 4
determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparacdes.

Quadro 4
Classificacio da Classificagdo da preparacdo
substéncia
CeR35 Ce R34 X; e R41 X; e R36, R37, R38
CeR35 > 10 % R35 obrigatdria | 5% < concentragdo < 5 %(*) (%) 1% < concentragdo <
10 % R34 obrigatdria 5% R36/38 obrigatdria
Ce R34 concentragdo > 10 % 10 %(*) (%) 5% < concentragdo <
R34 obrigatéria 10 % R36/38 obrigatd-
ria
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Classificacdo da preparacio
Classificagdo da & preparag
substancia

CeR35 CeR34 X; e R41 X; e R36, R37, R38

X; e R41 concentracdo = 10% | 5% < concentracdo <
R41 obrigatoria 10 % R36 obrigatdria

X; e R36, R37, concentragao = 20 %
R38 R36, R37, R38 obriga-
torias (em funcdo das
concentragdes, caso se-
jam aplicéveis as sub-
stancias em questdo)

(*)  Deacordo com a guia da rotulagem (anexo VI da Diretiva 67/548|CEE), as substancias corrosivas qualificadas pelas frases R35
ou R34 devem ser consideradas igualmente qualificadas pela frase R41. Consequentemente, se as concentra¢des de substancias
corrosivas qualificadas pelas frases R35 ou R34 forem, numa determinada preparacdo, inferiores aos limites de concentragdo
que determinariam a classificacio da preparacdo em questdo de corrosiva, essas substancias poderdo contribuir para a
atribuicdo a preparagdo das classificacdes de irritante (R41) ou de irritante (R36).

N.B.: A aplicagdo simples do método convencional as prepara¢des contendo substincias classificadas como
corrosivas ou irritantes pode resultar na subclassificagdo ou sobre classificacdo do perigo, se outros factores
relevantes (por exemplo, o pH da preparagdo) ndo forem tidos em conta. Por conseguinte, ao classificar a
corrosividade, hd que considerar o conselho constante do ponto 3.2.5 do anexo VI da Diretiva 67/548/CEE e
do n.° 3, segundo e terceiro travessdes, do artigo 6.° da presente diretiva.

4.2. Preparagdes gasosas

No caso dos gases que produzem este tipo de efeitos (R34, R35 ou R36, R37, R38, R41), os limites individuais de
concentragdo, expressos em percentagem volumétrica, que sdo estabelecidos no quadro 4a determinam, se for caso
disso, a classificagdo a atribuir as preparacdes.

Quadro 4a
n (lassificagdo da preparacdo gasosa
Classificagdo da
substéncia (gds)
CeR35 CeR34 X; e R41 X; e R36, R37 ou R38
CeR35 concentragdo 2 1% | 0,2% < concentragdo 0,2 % (*) 0,02 % < concentracdo
R35 obrigatoria < 1% R34 obrigatéria <0,2% R36/37/38
obrigatéria
Ce R34 concentracdo = 5% 5% (¥) 0,5 % < concentragdo <
R34 obrigatéria 5% R36/37/38 obriga-
toria
X; e R41 concentragdo = 5% | 0,5 % < concentracdo <
R41 obrigatoria 5% R36 obrigatdria
X; e R36, R37, concentragao = 5%
R38 R36, R37, R38 obriga-
torias, consoante o caso

(*)  Deacordo com o guia da rotulagem (anexo VI da Diretiva 67/548/CEE), as substancias corrosivas qualificadas pelas frases R35
ou R34 devem ser consideradas igualmente qualificadas pela frase R41. Consequentemente, se as concentragdes de substancias
corrosivas qualificadas pelas frases R35 ou R34 forem, numa determinada preparacdo, inferiores aos limites de concentragdo
que determinariam a classificacio da preparacdo em questdo de corrosiva, essas substincias poderdo contribuir para a
atribuicdo das classificacdes de irritante (R41) ou de irritante (R36).
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N.B.: A aplicacio simples do método convencional as preparagdes contendo substincias classificadas como
corrosivas ou irritantes pode resultar na subclassificagdo ou sobre classificacdo do perigo, se outros factores
relevantes (por exemplo, o pH da preparacdo) ndo forem tidos em conta. Por conseguinte, ao classificar a
corrosividade, hd que considerar o conselho constante do ponto 3.2.5 do anexo VI da Diretiva 67/548/CEE e
do n.° 3, segundo e terceiro travessdes, do artigo 6.° da presente diretiva.

5.  Efeitos sensibilizantes

5.1. PreparacOes ndo gasosas
As preparagdes que produzem este tipo de efeitos sdo classificadas de sensibilizantes e qualificadas:
— pelo simbolo X, e pela frase R42, se tais efeitos puderem resultar de inalacio,
— pelo simbolo X; e pela frase R43, se tais efeitos puderem resultar de contacto com a pele.

Os limites individuais de concentracdo, expressos em percentagem madssica, que s3o estabelecidos no quadro 5
determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparacdes.

Quadro 5
(lassificagdo da preparacio
Classificacdo da substincia
Sensibilizante e R42 Sensibilizante e R43
Sensibilizante e R42 concentragdo > 1 % R42 obrigatéria
Sensibilizante ¢ R43 concentragio > 1 % R43 obrigatoria

5.2. PreparagOes gasosas
As preparagdes gasosas que produzem este tipo de efeitos sdo classificadas de sensibilizantes e qualificadas:
— pelo simbolo X, e pela frase R42, se tais efeitos puderem resultar de inalacio,
— pelo simbolo X; e pela frase R43, se tais efeitos puderem resultar de contacto com a pele.

Os limites individuais de concentracio, expressos em percentagem volumétrica, que sdo estabelecidos no quadro 5a
determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparacdes.

Quadro 5a
Classificagdo da preparacdo gasosa
Classificagdo da substancia (gds)
Sensibilizante e R42 Sensibilizante e R43
Sensibilizante e R42 concentragdo > 0,2 % R42 obrigaté-
ria
Sensibilizante e R43 concentragdo > 0,2 % R43 obrigatéria

6.  Efeitos cancerigenos, mutagénicos e toxicos para a reproducio
6.1. Preparagdes ndo gasosas
No caso das substincias que produzem este tipo de efeitos, os limites de concentracio, expressos em percentagem

méssica, que sdo estabelecidos no quadro 6 determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparagdes.
Estas sdo ainda qualificadas pelos seguintes simbolos e frases indicadoras de riscos:
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6.2.

Cancerigenas das categorias 1 e 2
Cancerigenas da categoria 3
Mutagénicas das categorias 1 e 2

Mutagénicas da categoria 3

Toxicas para a reproducdo das categorias 1 e 2, com efeitos na fertilidade

Toxicas para a reproducdo das categorias 1 e 2, com efeitos no desenvolvimento

Téxicas para a reproducdo da categoria 3, com efeitos na fertilidade

Téxicas para a reproducdo da categoria 3, com efeitos no desenvolvimento

Quadro 6

T; R45 or R49
Xa R40

T; R46

Xq 1 R68

T; R60

T; R61

Xa R62

X, R63

Classificacdo da substincia

(lassificagdo da preparacdo

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

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

Mutagénica das categorias 1 ou 2 e
R46

concentragdo > 0,1 % mutagénica
R46 obrigatéria

Mutagénica da categoria 3 e R68

concentragdo > 1 % mutagénica R68
obrigatoria (excepto se jd qualificada com
R46)

«Téxica para a reprodugdo» das cate-
gorias 1 ou 2 e R60 (efeitos na
fertilidade)

concentragdo = 0,5 % toxica para a
reprodugio (efeitos na fertilidade)
R60 obrigatéria

«Toxica para a reprodugdo» da cate-
goria 3 e R62 (efeitos na fertilidade)

concentragdo = 5% toxica para a
reproducio (efeitos na fertilidade) R62
obrigatéria (excepto se jd qualificada com

60)

«Téxica para a reprodugdo» das cate-
gorias 1 ou 2 e R61 (efeitos no
desenvolvimento)

concentragdo = 0,5 % toxica para a
reprodugdo (efeitos no desenvolvi-
mento R61 obrigatéria

«Téxica para a reprodugdo» da cate-
goria 3 e R63 (efeitos no desenvolvi-
mento)

concentragdo > 5 % toxica para a
reprodugio (efeitos no desenvolvi-
mento) R63 obrigatdria (excepto se jd
qualificada com R61)

(*)  Nos casos em que a preparagdo 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 exposi¢do, ao passo que a R49 s6 é usada para a via por inalagio.

Preparagdes gasosas

No caso dos gases que produzem este tipo de efeitos, os limites de concentragdo expressos em percentagem
volumétrica, que sdo estabelecidos no quadro 6a determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as
preparacdes. Estas sdo ainda qualificadas pelos seguintes simbolos e frases indicadoras de riscos:

Cancerigenas das categorias 1 ou 2

T; R45 or R49
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Cancerigenas da categoria 3 Xn; R40
Mutagénicas das categorias 1 ou 2 T; R46
Mutagénicas da categoria 3 Xn; 1 R68
Toxicas para a reproducdo das categorias 1 ou 2, com efeitos na fertilidade T; R60
Toxicas para a reproducdo das categorias 1 ou 2, com efeitos no desenvolvimento T, R61
Téxicas para a reproducio da categoria 3, com efeitos na fertilidade X, R62
Téxicas para a reproducdo da categoria 3, com efeitos no desenvolvimento X, R63
Quadro 6a
(lassificagdo da preparacio
Classificacdo da substincia
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

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

Mutagénica das categorias 1 ou 2 e
R46

concentragdo > 0,1 % mutagénica
R46 obrigatoria

Mutagénica da categoria 3 e R68

concentragdo > 1 % mutagénica R68
obrigatéria (excepto se jd qualificada com
R46)

«Téxica para a reprodugdo» das cate-
gorias 1 ou 2 e R60 (efeitos na
fertilidade)

concentragdo = 0,2 % toxica para a
reprodugdo (efeitos na fertilidade)
R60 obrigatoria

«Téxica para a reprodugdo» da cate-
goria 3 e R62 (efeitos na fertilidade)

concentragdo > 1% toxica para a
reproducio (efeitos na fertilidade) R62
obrigatdria (excepto se jd qualificada com

R60)

«Téxica para a reprodugdo» das cate-
gorias 1 ou 2 e R61 (efeitos no
desenvolvimento)

concentragdo = 0,2 % toxica para a
reprodugdo (efeitos no desenvolvi-
mento) R61 obrigatdria

«Téxica para a reprodugdo» da cate-
goria 3 e R63 (efeitos no desenvolvi-
mento)

concentragdo > 1 % toxica para a
reprodugdo (efeitos no desenvolvi-
mento) R63 obrigatdria (excepto se jd
qualificada com R61)

)

Nos casos em que a preparagdo seja qualificada com as frases R49 e R40, manter-se-do ambas as frases R, visto a R40 ndo

fazer a distin¢do entre as vias de exposi¢do, ao passo que a R49 s6 é usada para a via por inalagdo.
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ANEXO III
METODOS DE AVALIACAO DOS PERIGOS QUE AS PREPARACOES REPRESENTAM PARA O AMBIENTE, EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 7.°

INTRODUCAO

A avaliagdo sistemdtica de todas as propriedades perigosas para o ambiente ¢ feita com base em limites de concentragio
expressos em percentagem mdssica, salvo no que se refere as preparagdes gasosas, caso em que SA0 expressos em
percentagem volumétrica. Em ambos os casos, estabelece-se uma relagdo com a classificagdo da substancia.

Na parte A ¢é estabelecido o método de célculo de acordo com a alinea a) do n.° 1 do artigo 7.° e as frases R a atribuir a
classificacdo das preparacdes perigosas.

Na parte B sdo estabelecidos os limites de concentracio a utilizar quando se aplica o método convencional, e os respectivos
simbolos e frases R de classificagio.

Nos termos do n.° 1, alinea a), do artigo 7.°, os perigos que uma preparagdo representa para o ambiente deverdo ser
avaliados segundo o método convencional descrito nas partes A e B do presente anexo, que se baseia em limites individuais
de concentracio.

a) No caso das substancias perigosas enumeradas na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para as
quais tenham sido definidos os limites de concentracdo necessarios para a aplicagdo do método de avaliagdo descrito na
parte A do presente anexo, utilizar-se-30 esses limites de concentragio;

b) No caso das substancias perigosas que ndo figuram na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 , ou
nele figuram sem os limites de concentragdo necessarios para a aplicagdo do método de avaliagdo na parte A do presente
anexo, os limites de concentracio a aplicar serdo definidos conforme previsto no parte B do presente anexo.

Na parte C sdo estabelecidos os métodos experimentais de avaliacio dos perigos para o ambiente aqudtico.

PARTE A

Processo de avaliagio dos perigos que as preparacdes representam para o ambiente
a) Ambiente aqudtico

I Método convencional de avaliagdo dos perigos para o ambiente aqudtico

O método convencional de avaliagdo dos perigos para o ambiente aqudtico toma em consideragdo, conforme se
especifica a seguir 2 , todos os perigos que as preparagdes em questdo podem representar para esse meio.

As seguintes preparagdes sdo classificadas de perigosas para o ambiente:

1. e sdo qualificadas pelo simbolo «N», a indicacdo de perigo «perigoso para o ambiente» e as frases indicadoras de
riscos R50 ¢ R53 (R50-53):

1.1. As preparacdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pelas frases R50-53, cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) Ou a fixada na 3 parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 para a substincia ou substancias
em questdo,

b) Ou a fixada na parte B do presente anexo (quadro 1), se a substancia ou substincias em questdo néo figurar na
3 parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 ou nele figurar sem limites de concentragio;
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1.2, As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas pelas
frases R50-53, cujas concentragdes individuais ndo ultrapassem os limites fixados no ponto I.1.1, alineas a) ou b),
e que satisfagam a seguinte condicdo:

Z PN,R50753 >1
4[1 =

'N,R50-53
em que:
PN, rso.s3 = €a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pelas
frases R50-53 que fazem parte da preparagio,
LN, rso.53 = € o limite R50-53 fixado para cada uma dessas substancias perigosas para o ambiente qualificadas

pelas frases R50-53, expresso em percentagem massica;

2. e sdo qualificadas pelo simbolo «N», a indicagdo de perigo «perigoso para o ambiente» e as frases indicadoras de
riscos R51 e R53 (R51-53) 4, excepto se a preparacdo ja estiver classificada de acordo com o ponto L.1:

2.1. As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pelas frases R50-53 ou R51-53 cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 1), se a substancia ou substancias em questio ndo figurar na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentracio;

2.2. As preparagdes que contenham vérias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas pelas
frases R50-53 ou R51-53 cujas concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 1.2.1,
alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicdo:

P, P
N.R50-53 N ,R51-53
Z + >1
Ly rsi-53 Ly gsi-s3
em que:
Py, rs0.53 = €a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pelas
frases R50-53 que fazem parte da preparagio,
PN, rs1-53 = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pelas
frases R51-53 que fazem parte da preparagio,
Ln, rs1-53 = € o limite R51-53 respectivo fixado para cada uma dessas substincias perigosas para o ambiente

qualificadas pelas frases R50-53 ou R51-53, expresso em percentagem madssica;
3. e sdo qualificadas pelas frases indicadoras de riscos R52 e R53 (R52-53), salvo se a preparacdo jd estiver
classificada de acordo com os pontos .1 e [.2:

3.1. As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pelas frases R50-53, R51-53 ou R52-53, cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo, ou
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b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 1), se a substancia ou substancias em questio ndo figurar na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentracio;

3.2, As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas pelas
frases R50-53, R51-53 ou R52-53, cujas concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto
1.3.1, alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicio:

P, P P
N, R50-53 N,R51-53 -
Z , T . 4| Zrs2-53 > 1
Lysy_ss Lysy 53 Lysy s
em que:
PN, rso.53 = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pelas
frases R50-53 que fazem parte da preparacio,
Py, rs1.53 = ¢€a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pelas
frases R51-53 que fazem parte da preparacio,
Prs2.53 = ¢é a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pelas
frases R52-53 que fazem parte da preparagio,
Lrsa.53 = ¢ o limite R52-53 respectivo fixado para cada uma dessas substancias perigosas para o ambiente

qualificadas pelas frases R50-53, R51-53 ou R52-53, expresso em percentagem madssica;

4. e sdo qualificadas pelo simbolo (N», a indicac¢do de perigo «perigoso para o ambiente» e a frase indicadora de riscos
R50, excepto se a preparagdo ja estiver classificada de acordo com o ponto L1:

4.1. As preparagdes que contenham pelo menos uma substéncia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pela frase R50, cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substincia ou substancias em
questdo, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 2), se a substancia ou substancias em questio nio figurar na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentracio;

4.2. As preparagdes que contenham vdrias substincias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas pela
frase R50 cujas concentra¢des individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 1.4.1, alineas a) ou b), e
que satisfacam a seguinte condigdo:

Z PN,RSO > 1

LN,RSO

em que:

Px. rs0 = ¢é a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R50 que fazem parte da preparagio,

L, rs0 = ¢ o limite R50 fixado para cada uma dessas substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela

frase R50, expresso em percentagem madssica;
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4.3.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substéncia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pela frase R50 e ndo satisfagam os critérios dos pontos 1.4.1 e 1.4.2, que contenham pelo menos uma substancia
classificada de perigosa para o ambiente e qualificada pelas frases R50-53 e que satisfacam a seguinte condicdo:

P, P, .
z NSO | N,R50-53 > 1

Ly gso Ly rso
em que:
PN, rs0 = ¢ a percentagem massica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R50 que fazem parte da preparacio,
PN, rso.s3 = € a percentagem madssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R50-53 que fazem parte da preparagio,
LN, rs0 = ¢ o limite R50 respectivo fixado para cada uma dessas substincias perigosas para o ambiente

qualificadas pelas frases R50 ou R50-53, expresso em percentagem madssica;
5. esdo qualificadas pela frase indicadora de riscos R52, excepto se a preparagio jd estiver classificada de acordo com
os pontos 1.1, 1.2, 1.3 ou L.4:

5.1.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pela frase R52 cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substincia ou substancias em
questdo, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 3), se a substancia ou substancias em questio ndo figurar na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentracio;

5.2. As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas pela
frase R52, cujas concentracdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 1.5.1, alineas a) ou b), e
que satisfacam a seguinte condigdo:

z PRsz > 1
LR52

em que:

Prs = éa percentagem médssica de cada uma das substncias perigosas para o ambiente qualificadas pela frase
R52 que fazem parte da preparagio,

Lrsa = € o limite R52 fixado para cada uma dessas substincias perigosas para o ambiente qualificadas pela

frase R52, expresso em percentagem madssica;
6. e sdo qualificadas pela frase indicadora de riscos R53, excepto se a preparagdo ja estiver classificada de acordo com
os pontos .1, 1.2 ou 1.3:

6.1. As preparacdes que contenham pelo menos uma substéncia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pela frase R53 cuja concentracio seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a substancia ou substancias em
questdo, ou
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b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 4), se a substancia ou substancias em questio ndo figurar na
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentracio,

6.2. As preparacdes que contenham vérias substincias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas pela

frase R53, cujas concentracdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 1.6.1, alineas a) ou b), e
que satisfacam a seguinte condigdo:

z PR53 > 1
LR53

em que:

Prss = ¢éa percentagem massica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela frase
R53 que fazem parte da preparacio,

Lps3 = ¢ o limite R53 fixado para cada uma dessas substincias perigosas para o ambiente qualificadas pela

frase R53, expresso em percentagem mdssica;

6.3. As preparacdes que contenham pelo menos uma substéncia classificada de perigosa para o ambiente e qualificada
pela frase R53 e ndo satisfagam os critérios do ponto 1.6.2, que contenham pelo menos uma substincia
classificada de perigosa para o ambiente e qualificada pelas frases R50-53, R51-53 ou R52-53 e que satisfacam a
seguinte condicdo:

P P P P
N, R50-53 N,R51-53 _
Z Rs3 | . + . 4| ZRs2_53 > 1
Lyss Lss Lyss Lyss
em que:
Prss3 = ¢é a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R53 que fazem parte da preparacio,
Py, rs0.53 = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R50-53 que fazem parte da preparacio,
PN, rs1.53 = € a percentagem madssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R51-53 que fazem parte da preparagdo,
Prsa.s3 = ¢ a percentagem madssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R52-53 que fazem parte da preparagio,
Lrs3 = ¢ o limite R53 respectivo fixado para cada uma dessas substincias perigosas para o ambiente

qualificadas pelas frases R53, R50-53, R51-53 ou R52-53, expresso em percentagem massica;

b) Ambiente ndo aquitico

1. CAMADA DE OZONO

L

Método convencional de avaliacdo das preparagdes perigosas para a camada de ozono
As seguintes preparagdes devem ser classificadas de perigosas para o ambiente:

1. e sdo qualificadas pelo simbolo «N», pela indicacdo de perigo «perigoso para o ambiente» e pela frase indicadora de
riscos R59:

1.1.  As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia classificada de perigosa para o ambiente e
qualificada pelo simbolo «N» e a frase R59, cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 para a substancia ou substincias em questio,
ou
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b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 5), se a substancia ou substancias em questio ndo figurar na parte 3
do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou nele figurar sem limites de concentragdo.

2. AMBIENTE TERRESTRE
I. Avaliacdo das preparagdes perigosas para o ambiente terrestre

As frases indicadoras de riscos a seguir enumeradas serdo utilizadas na classificagio das preparacdes com base em
critérios pormenorizados a aditar ao anexo VI da Diretiva 67/548CEE:

R54 Toxico para a flora

R55 Téxico para a fauna

R56 Téxico para os organismos do solo

R57 Toxico para as abelhas

R58 Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente

PARTE B

Limites de concentracdo a utilizar na avaliacio dos perigos para o ambiente
I. Referentes ao ambiente aqudtico
Os limites de concentragdo, expressos em percentagem madssica, que sdo estabelecidos nos quadros seguintes

determinam a classificacdo a atribuir as preparagdes em fungdo da concentracio de cada uma das substancias presentes,
cuja classificagdo também ¢ indicada.

Quadro 1a
Toxicidade aguda em ambiente aqudtico e efeitos nefastos a longo prazo
Classificagdo da preparacdo
(lassificagdo 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 Ch225% 2,5% < Ch<25%
R52-53 Ch225%

As preparagdes que contenham uma substincia qualificada pela frase N, R50-53 aplicam-se os limites de concentragio e
a classificacdo decorrente indicados no quadro 1b.

Quadro 1b

Toxicidade aguda em ambiente aqudtico e efeitos nefastos a longo prazo das substancias muito téxicas para o ambiente aqudtico

Valor LCso ou ECsq [«L(E)Cs07] Classificagdo da preparacdo
da substancia qualificada como
N, R50-53 (mg/l) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 <L(E)Cs9 < 1 C,225% 2,5% < C,< 25% 0,25% < Cy< 2,5%

0,01 < L(E)Cso < 0,1 C,

v

2,5% 0,25% < C< 2,5% 0,025% < C,< 0,25%
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Valor LC50 ou EC50 [«L(E)Cso»]

(lassificagdo da preparacdo

da substancia qualificada como

N, R50-53 (mg]l) N, R50-53

N, R51-53 R52-53

0,001 < L(E)Cso < 0,01 Cn2025%

0,025% < C,< 0,25% 0,0025% < C,< 0,025%

0,0001 < L(E)Cso < 0,001 C,20,025%

0,0025% < C,< 0,025% | 0,00025% < C,< 0,0025%

0,00001 < L(E)Csq < 0,0001 C, 20,0025 %

0,00025 % < C,< 0,0025 % {0,000025 %< C,<0,00025 %

No que se refere as preparacdes que contenham substancias com um valor LCsq ou ECsg inferior a 0,00001 mg/l, os
limites de concentracdo correspondentes sdo calculados em conformidade (a intervalos de factor 10)

Quadro 2

Toxicidade aguda em ambiente aqudtico

Valor LCsq ou ECsq [L(E)C5¢»] da substancia qualificada como N,
R50 ou N, R-50-53 (mgl)

Classificagdo da preparacio N, R50

0,1 < L(E)Cso < 1 Co>25%
0,01 < L(E)Cs < 0,1 Co225%
0,001 < L(E)Csp < 0,01 Co2025%

0,0001 < L(E)Csp < 0,001

C, 20,025%

0,00001 < L(E)Cso < 0,0001

C, = 0,0025%

No que se refere as preparacdes que contenham substancias com um valor LCsq ou ECsg inferior a 0,00001 mg/l, os
limites de concentracdo correspondentes sdo calculados em conformidade (a intervalos de factor 10).

Quadro 3

Toxicidade em ambiente aqudtico

(lassificagdo da substancia

(lassificagdo da preparacdo R52

N, R52

Ch225%

Quadro 4

Efeitos nefastos a longo prazo

Classificagdo da substincia

Classificagdo da preparacdo R53

R53

Ch225%

N, R50-53

Ch225%

30.12.2015
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(lassificagdo da substancia (lassificagdo da preparacdo R53
N, R51-53 C,225%
R52-53 Ch225%

II. Referentes ao ambiente ndo aqudtico

Os limites de concentracdo, expressos em percentagem mdssica (ou volumétrica no caso das preparacdes gasosas), que
sdo estabelecidos nos quadros seguintes determinam a classificagdo a atribuir as preparagdes em func¢io da concentracio
de cada uma das substancias presentes, cuja classificacio também ¢é indicada.

Quadro 5
Perigoso para a camada de ozono
Classificagdo da substancia Classificacdo da preparacdo N, R59
N e R59 C,201%
PARTE C

Métodos experimentais de avaliacio dos perigos para o ambiente aqudtico

Em geral, as preparagdes serdo classificadas pelo método convencional. Contudo, para a determinagdo da toxicidade aguda
em ambiente aqudtico pode, em alguns casos, ser conveniente submeter as proprias preparacdes a ensaios experimentais.

O resultado dos ensaios efectuados com a preparacio s6 poderd dar azo a alteragdo da classificagdo relativa a toxicidade
aguda em ambiente aqudtico obtida por aplicacio do método convencional.

Se o responsével pela colocacdo no mercado optar pela realizagdo desses ensaios, estes tltimos devem ser realizados no

respeito dos critérios de qualidade dos métodos experimentais previstos na parte C do anexo do Regulamento (CE)
o

n.° 440/2008.

Além disso, os ensaios devem ser efectuados em cada uma das trés espécies previstas no anexo VI da Diretiva 67/548/CEE
(algas, Daphnia e peixes), salvo se os resultados do ensaio efectuado numa das espécies implicarem de imediato a atribuicio
da classificacdo de perigo mais elevada a preparagdo em questdo, no que respeita a toxicidade aguda em ambiente aquético
ou se ainda ndo existirem resultados de ensaios antes da entrada em vigor da presente diretiva.

ANEXO IV

DISPOSICOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS RECIPIENTES DAS PREPARACOES OFERECIDAS OU VENDIDAS A
POPULACAO EM GERAL

PARTE A
Recipientes que devem dispor de um sistema de fecho de seguranca para as criangas

1. Independentemente da sua capacidade, os recipientes das preparacdes oferecidas ou vendidas a populacio em geral que
tenham sido rotuladas de muito tdxicas, téxicas ou corrosivas em conformidade com o disposto no artigo 10.° e nas
condi¢Oes previstas no artigo 6.° da presente diretiva devem dispor de um sistema de fecho de seguranga para as
criancas.

2. Independentemente da sua capacidade, os recipientes das preparagdes que apresentem um risco de aspiragdo (X,, R65),
e sejam classificadas e rotuladas de acordo com o ponto 3.2.3 do anexo VI da Diretiva 67/548/CEE, com excep¢do das
preparacdes colocadas no mercado sob a forma de aerossdis ou em recipientes dotados de sistemas de pulverizagio
selados, devem dispor de um sistema de fecho de seguranca para as criancas.
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3. Independentemente da sua capacidade, os recipientes oferecidos ou vendidos a populacio em geral que contenham pelo
menos uma das substancias a seguir enumeradas numa concentragdo igual ou superior ao limite fixado no quadro para
a substancia em questdo, devem dispor de um sistema de fecho de seguranga para as criancas:

Identificacdo da substancia o
N© Limite de
’ . ) concentragdo
N.? de registo CAS Designacio N.® EINECS
1 67-56-1 Metanol 2006596 > 3%
2 75-09-2 Diclorometano 2008 389 >21%
PARTE B

Recipientes que devem ser portadores de uma indicacio de perigo detectdvel pelo tacto

Independentemente da sua capacidade, os recipientes das preparagdes oferecidas ou vendidas a populagdo em geral que
tenham sido rotuladas de muito tdxicas, toxicas, corrosivas, nocivas, extremamente inflamdveis ou facilmente inflamdveis
em conformidade com o disposto no artigo 10.° e nas condi¢des previstas nos artigos 5.° e 6.° devem ser portadores de
uma indicagdo de perigo detectdvel pelo tacto.

Esta disposi¢do ndo se aplica aos aerossdis classificados e rotulados unicamente como extremamente inflamdveis ou
facilmente inflamaveis.

ANEXO V

DISPOSICOES ESPECIFICAS RELATIVAS A ROTULAGEM DE DETERMINADAS PREPARACOES

A. Aplicdveis as preparacdes classificadas como perigosas com base nos artigos 5.°, 6.° e 7.°

1. Preparagdes vendidas a populacdo em geral

1.1. No rétulo das embalagens destas preparacdes devem figurar, para além das recomendagdes 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 Diretiva 67/548/CEE.

1.2. Quando estas preparagdes forem classificadas como muito téxicas (T+), toxicas (T) ou corrosivas (C) e for fisicamente
impossivel fornecer essa informagio nas proprias embalagens, estas tltimas devem ser acompanhadas de instrugdes
de utilizagdo precisas e facilmente compreensiveis, incluindo, se for caso disso, instrugdes para a destrui¢do da
embalagem vazia.

2. Preparagdes destinadas a pulverizagio

No rétulo das embalagens destas preparagdes devem figurar obrigatoriamente a recomendagio de prudéncia S23 e
uma das recomendacdes de prudéncia S38 ou S51, escolhida com base nos critérios definidos no anexo VI da Diretiva
67/548|CEE.

3. Preparagdes que contenham substdncias qualificadas pela frase R33: «perigo de efeitos cumulativos»

Se a concentrac¢do de pelo menos uma substancia qualificada pela frase R33 numa determinada preparagio for igual
ou superior a 1% e ndo forem fixados valores diferentes na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/
[2008 , essa frase deve figurar no rétulo da embalagem da preparacdo em questio com a redacgdo do anexo IIl da
Diretiva 67/548|CEE.
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4. Preparagbes que contenham substancias qualificadas pela frase R64: «pode causar danos nas criangas alimentadas com leite
materno»

Se a concentracio de pelo menos uma substancia qualificada pela frase R64 numa determinada preparacio for igual
ou superior a 1% e ndo forem fixados valores diferentes na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/

2008 , essa frase deve figurar no rétulo da embalagem da preparacdo em questio com a redacgdo do anexo IIl da
Diretiva 67/548/CEE.

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

1. Preparagdes que contenham chumbo

1.1. 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 mdssica do metal na preparagdo, seja superior a 0,15 %, devem figurar obrigatoriamente as
seguintes indicagdes:
«Contém chumbo. Ndo utilizar em superficies que possam ser mordidas ou chupadas por criangas».

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

«Atencdo! Contém chumbo».

2. Preparagdes que contenham cianoacrilatos
2.1. Colas

Nas embalagens que contenham directamente colas a base de cianoacrilatos, o rétulo deve apresentar
obrigatoriamente as seguintes indicagdes:

«Cianoacrilatos.

Perigo.

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

As embalagens devem ser acompanhadas das recomendacdes de prudéncia adequadas.

3. Preparagdes que contenham isocianatos

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

«Contém isocianatos.

Ver as informagdes fornecidas pelo fabricante».

4. Preparagdes 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».

5. Preparagdes que contenham cloro activo e sejam vendidas a populagio em geral

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

«Atencdo! Nao utilizar juntamente com outros produtos, pois podem libertar-se gases perigosos (cloro)».
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6.  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
indicacoes:

«Atencdo! Contém cddmio.
Libertam-se fumos perigosos durante a utilizagdo.
Ver as informacdes fornecidas pelo fabricante.

Respeitar as instrucdes de segurancar.

7. Preparagdes fornecidas sob a forma de aerosséis

Sem prejuizo das disposi¢des da presente diretiva, as preparacdes fornecidas sob a forma de aerosséis também estdo
sujeitas as disposi¢oes de rotulagem previstas nos pontos 2.2 e 2.3 do anexo da Diretiva 75/324/CEE.

8. Preparagdes que contenham substdncias ainda ndo completamente testadas

Se a concentragdo de pelo menos uma substancia que, em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE, deve ser
acompanhada da indicacdo «Atencdo — Substancia ainda ndo completamente testada» numa determinada preparacio
for igual ou superior a 1%, a indicagdo «Atencio — Esta preparagio contém uma substincia ainda ndo
completamente testada» deve figurar no rétulo da embalagem da preparacdo em questdo.

9. Preparagbes ndo classificadas como sensibilizantes mas que contenham pelo menos uma substdncia sensibilizante

No rétulo das embalagens de preparagbes que contenham pelo menos uma substincia classificada como
sensibilizante, presente numa concentracdo igual ou superior a 0,1 % ou uma concentracdo igual ou superior a
concentragio referida numa nota especifica para a substancia em questio na 2 parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 , deve figurar a seguinte indicagdo:

«Contém (nome da substancia sensibilizante em questdo). Pode desencadear uma reagdo alérgican.

10.  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 substincias
inflaméveis ou extremamente inflaméveis deve ostentar uma das seguintes indicacdes, consoante adequado:

«Pode tornar-se extremamente inflamével quando utilizado» ou «Pode tornar-se inflamével quando utilizado».

11.  Preparagdes que contenham substdncias qualificadas pela frase R67: «pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos
vapores»

Se a concentragdo total de uma ou mais substéncias classificadas pela frase R67 numa determinada preparagdo for
igual ou superior a 15 %, essa frase deve figurar no rétulo da embalagem da preparagdo em questdo com a redacgio
do anexo III da Diretiva 67/548|CEE, salvo se:

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

— ou a preparagio for apresentada numa embalagem néo ultrapassando 125 ml.

12.  Cimentos e preparacoes de cimento

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

«Contém crémio (VI). Pode provocar reac¢des alérgicas»

salvo se a preparagio ja estiver classificada e rotulada como sensibilizante com a frase R43.
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C. Apliciveis as preparacdes ndo classificadas com base nos artigos 5.°, 6.° e 7.°, mas que contenham pelo
menos uma substincia perigosa

1. Preparagdes ndo destinadas a populagdo em geral

No rétulo das embalagens das preparagdes a que se referem as alineas a) e ¢) do n.° 3 do artigo 31.° do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 deve figurar a seguinte indicagdo:

«Ficha de seguranga fornecida a pedido de utilizadores profissionais».

ANEXO VI

CONFIDENCIALIDADE DA IDENTIDADE QUIMICA DE UMA SUBSTANCIA NOCIVA

PARTE A

Informacdes a fornecer com o pedido de confidencialidade

Notas introdutdrias:

A. O artigo 14.° especifica em que condi¢des o responsdvel pela colocagdo de uma determinada preparagdo no mercado
poderd apresentar um pedido de confidencialidade.

B. Para evitar a multiplicagio dos pedidos de confidencialidade, tratando-se de uma substancia utilizada em diversas
preparacoes:

— cujos componentes perigosos sejam 0s mesmos e estejam presentes nas mesmas gamas de concentragio,
— cujas classificacdes e rotulagens sejam idénticas,
— cujas utilizagdes previstas sejam as mesmas,<BRK>serd suficiente um tnico pedido de confidencialidade.

A denominagdo alternativa utilizada para dissimular a identidade quimica de uma substancia utilizada em vdrias
preparacdes dever ser tnica. Além disso, o pedido de confidencialidade deve conter todas as informacgdes previstas (ver
modelo a seguir), incluindo o nome ou a designagdo comercial de todas as preparagdes em questdo.

C. A denominacio alternativa utilizada no rétulo deve ser idéntica a utilizada no ponto 3 («Composicdo/informagio sobre
os componentes») do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

E assim obrigatéria a utilizagdo de uma denominacio alternativa que forneca informacio suficiente sobre a substincia
em causa, para que a preparagdo em questdo possa ser manipulada sem perigo.

D. Ao apresentar o pedido de utilizagdo de uma designacdo alternativa, o responsavel pela colocagdo no mercado tem de
atender a necessidade de prestar informagdes suficientes para que se tomem as precaucdes necessarias em matéria de
satide e de seguranca no local de trabalho e de garantir a minimizagdo dos riscos decorrentes do manuseamento da
preparacao.

Pedido de confidencialidade

Nos termos do artigo 14.°, os pedidos de confidencialidade devem contemplar obrigatoriamente todas as informacdes a
seguir enumeradas:

1. Nome e endereco completo (incluindo o ntimero de telefone) da pessoa estabelecida na Unido responsdvel pela
colocacgido da preparacio no mercado (fabricante, importador ou distribuidor).
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2. Identificagdo precisa de cada uma das substancias objecto do pedido de confidencialidade e respectivas denominagdes

alternativas.

Designac¢do quimica segundo a nomenclatura
o o internacional e classificacdo L .
N7 CAS N7 EINECS (parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/ Denominagio alternativa

/2008 do Conselho ou classificacdo provisoria)

(@)

(b)

(©

Nota: No caso das substancias classificadas provisoriamente, devem anexar-se informacdes (referéncias bibliogréficas)
comprovativas de que a classificacdo proviséria foi efectuada com base em todas as informacdes pertinentes disponiveis
no que respeita as propriedades da substancia em questdo.

3. Justificacdo da confidencialidade (probabilidade — plausibilidade).
4. Nome(s) ou designagio(des) comercial(ais) de cada uma das preparagdes.

5. Este(s) nome(s) ou designacdo(des) comercial(ais) é(sdo) o(s) mesmo(s) em toda a Unido?

SIM NAO

Em caso de resposta negativa, especificar o(s) nome(s) ou a(s) designacdo(des) comercial(ais) utilizado(s) nos varios
Estados-Membros:

Bélgica:
Bulgdria:
Reptiblica Checa:
Dinamarca:
Alemanha:
Estonia:
Irlanda:
Grécia:
Espanha:
Franca:

Itdlia:

Chipre:
Letonia:
Lituania:
Luxemburgo:
Hungria:
Malta:

Paises Baixos:
Austria:
Poldnia:

Portugal:
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Roménia:
Eslovénia:
Eslovdquia:
Finlandia:
Suécia:
Reino Unido:
6. Composicio de cada uma das preparagdes com base na rubrica 3 do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
7.  Classificacdo da ou das preparacdes em conformidade com o artigo 6.° da presente diretiva.
8. Rotulagem da ou das preparacdes em conformidade com o artigo 10.° da presente diretiva.
9. Utilizagdes previstas para a ou as preparacdes.

10. Ficha(s) de seguranga, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

PARTE B

Léxico-guia para o estabelecimento de denominacdes alternativas (designacdes genéricas)

1. Nota introdutéria

Este 1éxico-guia baseia-se no processo de classificagdo das substancias perigosas (divisdo das substincias em familias)
que figura na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 .

Podem ser utilizadas denominagdes alternativas as que se baseiam neste guia. No entanto, os nomes escolhidos devem
sempre fornecer informacdes suficientes para garantir que a preparacdo pode ser manuseada sem riscos e que podem
ser tomadas as necessdrias precaugdes em matéria de saide e de seguranca no local de trabalho.

As familias sdo definidas do seguinte modo:

— substancias orgdnicas ou inorganicas caracterizadas por possuirem em comum um determinado elemento
quimico, principal responsavel pelas suas propriedades. A designagio da familia decorre do nome do elemento
quimico. Tal como na 2 parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 , estas familias sdo identificadas
pelo nimero atémico do elemento quimico em questdo (001 a 103);

— substancias organicas caracterizadas por possuirem em comum um determinado grupo funcional, principal
responsavel pelas suas propriedades.

A designacdo da familia decorre da designagdo do grupo funcional.

Estas familias sdo identificadas pelos nimeros convencionais que lhes sdo atribuidos na 2 parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (601 a 650).

Em alguns casos, foram acrescentadas subfamilias que agrupam substancias com caracteristicas especificas comuns.

2.  Estabelecimento das designacdes genéricas

Principios gerais:

O estabelecimento das designagdes genéricas assenta na seguinte metodologia geral, composta por duas etapas
sucessivas:

i) identificagdo dos grupos funcionais e dos elementos quimicos presentes na molécula;

i) determinagdo dos grupos funcionais e dos elementos quimicos mais significativos que importa ter em conta.
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Os grupos funcionais e elementos quimicos a ter em conta correspondem as designacdes de familias e subfamilias da
lista constante do ponto 3, que, contudo, ndo é limitativa.

3. Divisdo das substancias em familias e subfamilias

Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias
12008)
001 Compostos de hidrogénio
Hidretos
002 Compostos de hélio
003 Compostos de litio
004 Compostos de berilio
005 Compostos de boro
Boranos
Boratos
006 Compostos de carbono
Carbamatos
Compostos inorganicos de carbono
Sais de dcido cianidrico
Ureia e derivados
007 Compostos de azoto
Compostos de amoénio quaterndrio
Compostos dcidos de azoto
Nitratos
Nitritos
008 Compostos de oxigénio
009 Compostos de flior
Fluoretos inorganicos
010 Compostos de néon
011 Compostos de sédio
012 Compostos de magnésio
Derivados organometélicos de magnésio
013 Compostos de aluminio

Derivados organometilicos de aluminio
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Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias
/2008)

014 Compostos de silicio
Silicones
Silicatos

015 Compostos de fésforo
Compostos dcidos de fosforo
Compostos de fosfonio
Esteres fosforicos
Fosfatos
Fosfitos
Fosforamidas e derivados

016 Compostos de enxofre
Compostos dcidos de enxofre
Tidis (mercaptanos)
Sulfatos
Sulfitos

017 Compostos de cloro
Cloratos
Percloratos

018 Compostos de drgon

019 Compostos de potdssio

020 Compostos de célcio

021 Compostos de escandio

022 Compostos de titdnio

023 Compostos de vanddio

024 Compostos de crémio
Compostos de crémio VI (cromatos)

025 Compostos de manganés

026 Compostos de ferro

027 Compostos de cobalto

028 Compostos de niquel
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Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias

/2008)

029 Compostos de cobre

030 Compostos de zinco

Derivados organometalicos de zinco

031 Compostos de gilio

032 Compostos de germanio

033 Compostos de arsénio

034 Compostos de selénio

035 Compostos de bromo

036 Compostos de cripton

037 Compostos de rubidio

038 Compostos de estroncio

039 Compostos de itrio

040 Compostos de zircénio

041 Compostos de niébio

042 Compostos de molibdénio

043 Compostos de tecnécio

044 Compostos de ruténio

045 Compostos de rédio

046 Compostos de palddio

047 Compostos de prata

048 Compostos de cadmio

049 Compostos de indio

050 Compostos de estanho

Derivados organometalicos de estanho

051 Compostos de antiménio

052 Compostos de telirio
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Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias
/2008)
053 Compostos de iodo
054 Compostos de xénon
055 Compostos de césio
056 Compostos de bario
057 Compostos de lantanio
058 Compostos de cério
059 Compostos de praseodimio
060 Compostos de neodimio
061 Compostos de promécio
062 Compostos de samdrio
063 Compostos de eurdpio
064 Compostos de gadolinio
065 Compostos de térbio
066 Compostos de disprésio
067 Compostos de hélmio
068 Compostos de érbio
069 Compostos de tilio
070 Compostos de itérbio
071 Compostos de lutécio
072 Compostos de héfnio
073 Compostos de tantalo
074 Compostos de tungsténio
075 Compostos de rénio
076 Compostos de dsmio
077 Compostos de iridio
078 Compostos de platina
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Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias

/2008)

079 Compostos de ouro

080 Compostos de mercurio

Derivados organometélicos de merctirio

081 Compostos de télio

082 Compostos de chumbo

Derivados organometilicos de chumbo

083 Compostos de bismuto

084 Compostos de polonio

085 Compostos de astato

086 Compostos de radon

087 Compostos de francio

088 Compostos de rddio

089 Compostos de actinio

090 Compostos de tério

091 Compostos de protactinio

092 Compostos de uranio

093 Compostos de neptinio

094 Compostos de pluténio

095 Compostos de americio

096 Compostos de ctirio

097 Compostos de berquélio

098 Compostos de califérnio

099 Compostos de einsteinio

100 Compostos de férmio

101 Compostos de mendelévio
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Niamero da familia
(parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008)

Familias
Subfamilias

102

Compostos de nobélio

103

Compostos de lauréncio

601

Hidrocarbonetos

Hidrocarbonetos alifaticos
Hidrocarbonetos aromaticos

Hidrocarbonetos aliciclicos

Hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (HAP)

602

Hidrocarbonetos halogenados (¥)

Hidrocarbonetos alifiticos halogenados (¥)

Hidrocarbonetos aromadticos halogenados (*)

Hidrocarbonetos aliciclicos halogenados (¥)

(*) A especificar com base na familia correspondente ao halogéneo

603

Alcodis e derivados

Alcodis aliféticos
Alcodis aromdticos
Alcodis aliciclicos
Alcanolaminas
Compostos epoxidicos
Eteres

Eteres glicdlicos

Glicdis e polidis

604

Fendis e derivados

Derivados halogenados (*) de fendis

(*) A especificar com base na familia correspondente ao halogéneo

605

Aldeidos e derivados

Aldeidos alifaticos
Aldeidos aromdticos
Aldeidos aliciclicos
Acetais alifaticos
Acetais aromaticos

Acetais aliciclicos
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Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias
/2008)
606 Cetonas e derivados
Cetonas alifaticas
Cetonas aromaticas (*)
Cetonas aliciclicas
(*) Incluindo as quinonas
607 Acidos organicos e derivados

Acidos alifaticos

Acidos alifiticos halogenados (¥)

Acidos aromaticos

Acidos aromdticos halogenados (*)

Acidos aliciclicos

Acidos aliciclicos halogenados (¥)

Anidridos de 4cidos alifaticos

Anidridos de 4cidos alifiticos halogenados ()
Anidridos de dcidos aromdticos

Anidridos de dcidos aromaticos halogenados (¥)
Anidridos de 4cidos aliciclicos

Anidridos de dcidos aliciclicos halogenados (*)
Sais de dcidos alifaticos

Sais de dcidos alifaticos halogenados (¥)

Sais de dcidos aromdticos

Sais de dcidos aromadticos halogenados (*)
Sais de dcidos aliciclicos

Sais de dcidos aliciclicos halogenados ()
Esteres de dcidos alifiticos

Esteres de 4cidos alifiticos halogenados (¥)
Esteres de dcidos aromaticos

Esteres de 4cidos aromdticos halogenados (*)
Esteres de 4cidos aliciclicos

Esteres de 4cidos aliciclicos halogenados ()
Esteres de éteres glic6licos

Acrilatos

Metacrilatos

Lactonas

Halogenetos de acilo

(*) A especificar com base na familia correspondente ao halogéneo
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Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias
/2008)

608 Nitrilos e derivados

609 Compostos nitrados

610 Compostos cloronitrados

611 Compostos azoxilicos e azdicos

612 Aminas e compostos aminados

Aminas alifdticas e derivados
Aminas aliciclicas e derivados
Aminas aromdticas e derivados
Anilina e derivados

Benzidina e derivados

613 Bases heterociclicas e derivados

Benzimidazolo e derivados
Imidazolo e derivados
Piretrinoides

Quinolina e derivados
Triazina e derivados

Triazolo e derivados

614 Glucésidos e alcaldides

Alcaldides e derivados

Glucésidos e derivados

615 Cianatos e isocianatos
Cianatos
Isocianatos

616 Amidas e derivados

Acetamida e derivados

Anilidas

617 Peréxidos organicos
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Niamero da familia
(parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008)

Familias
Subfamilias

647

Enzimas

648

Derivados complexos do carvdo

Extractos dcidos

Extractos alcalinos

Oleo antraceno

Residuo de extracgdo do 6leo de antraceno

Frac¢do de 6leo antraceno

Oleo fendlico

Residuo de extrac¢do do dleo fendlico

Liquidos do carvio, extrac¢do com solvente liquido

Liquidos do carvdo, solventes resultantes de extracgdo com solvente liquido
Oleo pesado da hulha

Alcatrdo de hulha

Extrato de alcatrio de hulha

Residuo dos sélidos do alcatrio da hulha

Coque (alcatrdo de hulha) baixa temperatura, breu alta temperatura
Coque (alcatrdo de hulha), breu alta temperatura

Coque (alcatrdo de hulha), breu de mistura de hulha, alta temperatura
Benzol (benzano) bruto

Fenol bruto

Bases de alcatrdo bruto

Bases destiladas

Fendis de destilacdo

Destilados

Destilados (carvdo), extracgdo com solvente liquido, fraccdo primdria
Destilados (carvido) extracgdo com solvente, resultantes do hidrocracking

Destilados (carvdo), extraccio com solvente, frac¢do média hidrogenada, hidro-
cracking

Destilados (carvdo), extrac¢do com solvente, fraccdo média de hidrocracking

Residuos da extracgdo (carvdo) solugdo alcalina do alcatrio de hulha baixa
temperatura



30.12.2015

Jornal Oficial da Unido Europeia C 440[177

Quarta-feira, 16 de janeiro de 2013

Niamero da familia
(parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008)

Familias
Subfamilias

Oleo fresco

Fuel, gaséleo (fuel), produtos da extrac¢do do carvdo com solvente, resultantes do
hidrocracking e de hidrogenacio

et fuely, extrac¢do do carvdo com solvente

Gasolina, extrac¢do do carvdo com solvente, nafta resultante do hidrocracking
Produtos obtidos por tratamento térmico

Oleo pesado de antraceno

Redestilado de 6leo pesado de antraceno

Oleo leve

Residuos da extracgdo do dleo leve, alta temperatura de ebuli¢do (frac¢do pesada)
Residuos da extraccido do 6leo leve, temperatura de ebuli¢do média (fracgdo média)
Residuos da extracgdo do 6leo leve, baixa temperatura de ebulicdo (fraccdo leve)
Redestilado do 6leo leve, alta temperatura de ebulicdo

Redestilado do 6leo leve, temperatura de ebulicio média

Redestilado do 6leo leve, baixa temperatura de ebulicdo

Oleo de metilnaftaleno

Residuo de extrac¢do do dleo de metilnaftaleno

Nafta (carvdo) do hidrocracking, extraccdo com solvente

Oleo de naftaleno

Residuo de extrac¢do do 6leo de naftaleno

Redestilado do 6leo de naftaleno

Breu (breu)

Redestilado de breu

Residuo de breu

Residuo de breu tratado termicamente

Residuo de breu oxidado

Produtos de pirdlise

Redestilados

Residuos (carvdo), extracgdes com solvente liquido

Alcatrdo de lenhite

Alcatrdo de lenhite, baixa temperatura

Oleo de alcatrio, alta temperatura, fracgio pesada

Oleo de alcatrio, temperatura média fracgio intermédia

Oleo de lavagem

Residuo de extrac¢do do 6leo de lavagem

Redestilado do 6leo de lavagem
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Nimero da familia

(parte 3 do anexo VI do Familias
Regulamento (CE) n.° 1272/ Subfamilias
/2008)
649 Derivados complexos do carvdo

Petrdleo bruto

Gas de petrdleo

Nafta de baixo ponto de ebuli¢io

Nafta modificada de baixo ponto de ebuli¢io

Nafta do cracking catalitico de baixo ponto de ebuli¢do
Nafta do «cat-reforming» de baixo ponto de ebulicdo
Nafta de cracking térmico de baixo ponto de ebuli¢io
Nafta obtida por hidrogenagdo, baixo ponto de ebuli¢io
Nafta de baixo ponto de ebuli¢io — modo de obten¢do nio especificado
Querosene de destilagio directa

Querosene — modo de obtencdo ndo especificado
Gasoleo do cracking

Gasodleo — modo de obtengdo nio especificado
Fueldleo

Massa lubrificante

Oleo-base nio refinado ou moderadamente refinado
Oleo-base — modo de obtencdo nio especificado
Extracto aromatico de destilado

Extracto aromatico de destilado (tratado)

Oleo de refinacio das parafinas

Parafinas brutas

Petrolatum

650 Substancias diversas

Nao utilizar esta familia, mas sim as familias e subfamilias precedentes

4.  Aplicacio pritica

Depois de se ter verificado se a substancia pertence a uma ou mais familias ou subfamilias da lista, a designacio
genérica pode ser estabelecida da seguinte forma:

4.1. Se a designagdo de uma familia ou de uma subfamilia for suficiente para caracterizar os elementos quimicos ou
grupos funcionais significativos, essa designacdo serd escolhida para designagdo genérica:

Exemplos:

— 1,4-Di-hidroxibenzeno

familia 604 : fendis e derivados

designacdo genérica : derivado do fenol
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— Butanol
familia 603 alcoois e derivados
subfamilia alcodis alifdticos
designagdo genérica alcool alifatico
— 2-Isopropoxietanol
familia 603 dlcoois e derivados
subfamilia éteres glicolicos
designacdo genérica éter glicolico
— Acrilato de metilo
familia 607 dcidos organicos e derivados
subfamilia acrilatos
designacao genérica acrilato
4.2. Se a designacdo de uma familia ou de uma subfamilia nio for suficiente para caracterizar os elementos quimicos ou

grupos funcionais significativos, a designacdo genérica serd uma combinagdo das designagdes de vérias familias ou

subfamilias:
Exemplos:

— C(lorobenzeno

familia 602
subfamilia
familia 017

designagdo genérica
— Acido 2,3,6-triclorofenilacético

familia 607
subfamilia
familia 017

designacdo genérica
— 1-Cloro-1-nitropropano

familia 610
familia 601
subfamilia

designacdo genérica
— ditiopirofosfato de tetrapropilo

familia 015

subfamilia

hidrocarbonetos halogenados
hidrocarbonetos arométicos halogenados
compostos de cloro

hidrocarboneto aromitico clorado

acidos organicos e derivados
acidos aromdticos halogenados
compostos de cloro

acido aromdtico clorado

derivados cloronitrados
hidrocarbonetos
hidrocarbonetos alifaticos

hidrocarboneto alifitico cloronitrado

compostos de fésforo

ésteres fosforicos
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familia 016

designagio genérica

compostos de enxofre

éster tiofosférico

Nota: No caso de alguns elementos, em especial os metais, a designagdo da familia ou da subfamilia pode ser
completada pelas expressdes «organico» ou «inorganico».

Exemplos:

— Dicloreto de dimercirio

familia 080

designacao genérica
— Acetato de bario

familia 056

designacdo genérica
— Nitrito de etilo

familia 007
subfamilia
designacao genérica

— Ditionito de sddio
familia 016

designacdo genérica

compostos de merctrio

composto inorgdnico de mercirio

compostos de bério

composto organico de bério

compostos de azoto
nitritos

nitrito organico

compostos de enxofre

composto inorganico de enxofre

(Os exemplos anteriores sdo substancias que figuram na 3 parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ,
e podem ser objecto de um pedido de confidencialidade.)

ANEXO VII

PREPARACOES ABRANGIDAS PELO N.° 2 DO ARTIGO 12.°

Preparagdes especificadas no ponto 9.3 da Diretiva 67/548/CEE.

ANEXO VIII

Parte A
Diretiva revogada com a lista das sucessivas alteracdes

(referidas no artigo 22.°)

Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(JO L 200 de 30.7.1999, p. 1)

Diretiva 2001/60/CE da Comissdo

(JO L 226 de 22.8.2001, p. 5)

Regulamento (CE) n.° 18822003 do Parlamento Europeu e do Apenas o ponto 90 do anexo III
Conselho

(O L 284 de 31.10.2003, p. 1)



30.12.2015 Jornal Oficial da Unido Europeia C 440/181

Quarta-feira, 16 de janeiro de 2013

Diretiva 2004/66/CE do Conselho Apenas no que diz respeito a referéncia a Diretiva
(O L 168 de 1.5.2004, p. 35) 1999/45/CE no artigo 1.° e no ponto 1B do anexo

Diretiva 2006/8/CE da Comissdo
(JO L 19 de 24.1.2006, p. 12)

Diretiva 2006/96/CE do Conselho Apenas no que diz respeito a referéncia a Diretiva
(O L 363 de 20.12.2006, p. 81) 1999/45/CE no artigo 1.° e na sec¢do G do anexo

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Apenas o artigo 140.°
Conselho

(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 1137/2008 do Parlamento Europeu e do Apenas o ponto 3.5 do anexo
Conselho

(JO L 311 de 21.11.2008, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Apenas o artigo 56.°
Conselho

(JO L 353 de 31.12.2008, p. 1)

Parte B
Lista dos prazos de transposicio para o direito nacional

(referidos no artigo 22.°)

Diretiva Prazo de transposicdo
1999/45/CE 30 de Julho de 2002
2001/60/CE 30 de Julho de 2002
2004/66/CE 1 de Maio de 2004
2006/8/CE 1 de Marco de 2007
2006/96/CE 1 de Janeiro de 2007
ANEXO IX

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 1999/45/CE Presente diretiva
Artigo 1.°, n.° 1, termos introdutivos Artigo 1.°, n.° 1
Artigo 1.°, n.° 1, primeiro travessdo Artigo 1.°, n.° 1
Artigo 1.°, n.° 1, segundo travessdo Artigo 1.%, n.° 1
Artigo 1.°, n.° 1, termos finais Artigo 1., n.° 1
Artigo 1.°, n.° 2, termos introdutivos Artigo 1.°, n.° 2, termos introdutivos
Artigo 1.°, n.° 2, primeiro travessio Artigo 1.% n.° 2, alinea a)
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Diretiva 1999/45/CE

Presente diretiva

Artigo 1.%, n.° 2,
Artigo 1.°, n.° 3,
Artigo 1.%, n.° 3,
Artigo 1.% n.° 3,
Artigo 1.°, n.° 3,
Artigo 1.°, n.° 3,
Artigo 1.°, n.° 4
Artigo 1.°, n.° 5
Artigo 1.% n.° 6,
Artigo 1.%, n.° 6,
Artigo 1.°, n.° 6,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.% n.° 2,
Artigo 2.%, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 3.%, n.° 1

Artigo 3.%, n.° 1,
Artigo 3., n.° 1,
Artigo 3.°, n.° 1,
Artigo 3.°, n.° 1,
Artigo 3.%, n.° 2,
Artigo 3.% n.° 2,
Artigo 3.°, n.° 2,
Artigo 3.°, n.° 2,
Artigo 3.° n.° 2,
Artigo 3.°, n.° 2,

segundo travessdo
termos introdutivos
primeiro travessao
segundo travessio
terceiro travessao

termos finais

termos introdutivos

primeiro travessdo

segundo travessio

termos introdutivos

alineas a), b) e ¢)

alinea d)

alinea e)

alinea f)

alinea g)

alinea h)

termos introdutivos

alineas a), b) e ¢)

alinea d), termos introdutivos

alinea d), primeiro travessdo

alinea d), segundo travessao

alinea d), terceiro travessio

alinea d), quarto travessio

alineas ) a o)

primeiro pardgrafo, termos introdutivos
primeiro pardgrafo, primeiro travessdo
primeiro pardgrafo, segundo travessao
primeiro pardgrafo, terceiro travessdo
segundo e terceiro pardgrafos

termos introdutivos

primeiro travessdo

segundo travessio

terceiro travessao

quarto travessao

quinto travessao

Artigo 1.°, n.° 2,
Artigo 1.°, n.° 3
Artigo 1.°, n.° 3
Artigo 1.°, n.° 3
Artigo 1.°, n.° 3
Artigo 1.°, n.° 4
Artigo 1.°, n.° 5
Artigo 1.%, n.° 6,
Artigo 1.% n.° 6,
Artigo 1.°, n.° 6,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,
Artigo 2.°, n.° 1,

Artigo 2.°, n.° 1
Artigo 2.% n.° 2

Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.% n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 2.°, n.° 2,
Artigo 3., n.° 1

Artigo 3.%, n.° 1,
Artigo 3.°, n.° 1,
Artigo 3.°, n.° 1

Artigo 3.°, n.° 1,
Artigo 3.% n.° 2,
Artigo 3.% n.° 2,

Artigo 3.°, n.° 2,

alinea b)

termos introdutivos
alinea a)
alinea b)
termos introdutivos

alineas a), b) e ¢)

alinea d)

alinea e)

alinea f)

alinea g)

termos introdutivos
alineas a), b) e ¢)
alinea d), termos introdutivos
alinea d), subalinea i)
alinea d), subalinea ii)
alinea d), subalinea iii)
alinea d), subalinea iv)

alineas €) a o)

primeiro pardgrafo, termos introdutivos
primeiro pardgrafo, alinea a)

primeiro pardgrafo, alinea b)

primeiro pardgrafo, alinea c)

segundo e terceiro pardgrafos

termos introdutivos

alinea a)

alinea b)
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Diretiva 1999/45/CE Presente diretiva

Artigo 3.%, n.° 2, sexto travessdo —

Artigo 3.° n.° 2, termos finais Artigo 3.°, n.° 2, termos introdutivos

Artigo 3., n.° 3 Artigo 3., n.° 3

Artigo 4.° Artigo 4.°

Artigo 5.%, n.° 1 Artigo 5.% n.° 1

Artigo 5.° n.° 2, primeiros termos introdutivos Artigo 5.% n.° 2, termos introdutivos

Artigo 5.% n.° 2, segundos termos introdutivos Artigo 5.% n.° 2, termos introdutivos

Artigo 5.% n.° 2, primeiro travesso Artigo 5.% n.° 2, alinea a)

Artigo 5.% n.° 2, segundo travessio Artigo 5.% n.° 2, alinea b)

Artigo 5.° n.° 2, terceiro travessio Artigo 5.% n.° 2, alinea ¢)

Artigo 5.°, 1. 3,4 ¢ 5 Artigo 5.%, 1. 3, 4¢5

Artigo 6.°, n.” 1 e 2 Artigo 6.°, n.” 1 e 2

Artigo 6.°, n.° 3, termos introdutivos Artigo 6.°, n.° 3, termos introdutivos

Artigo 6.°, n.° 3, primeiro travessdo, primeira parte Artigo 6.°, n.° 3, termos introdutivos

Artigo 6.°, n.° 3, primeiro travessdo, segunda parte Artigo 6.°, n.° 3, primeiro travessdo

Artigo 6.°, n.° 3, segundo travessio Artigo 6.°, n.° 3, segundo travessio

Artigo 6.%, n.° 3, terceiro travessio Artigo 6.°, n.° 3, terceiro travessio

Artigo 6.°, n.° 4 Artigo 6.°, n.° 4

Artigo 7.° Artigo 7.°

Artigo 8.°, n.” 1 e 2 Artigo 8.°, . 1 e 2

Artigo 8.%, n.° 3, termos introdutivos Artigo 8.%, n.° 3, termos introdutivos

Artigo 8.%, n.° 3, primeiro travessdo Artigo 8.% n.° 3, alinea a)

Artigo 8.°, n.° 3, segundo travessio Artigo 8.°, n.° 3, alinea b)

Artigo 8.°, n.° 3, terceiro travessdo Artigo 8.°, n.° 3, alinea ¢)

Artigo 8.°, n.° 4 Artigo 8.%, n.° 4

Artigo 9.° ponto 1, termos introdutivos Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, termos introdutivos

Artigo 9.°, ponto 1.1, termos introdutivos Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea a), termos

introdutivos

Artigo 9.°, ponto 1.1, primeiro travessio Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea a), subalinea i)

Artigo 9.°, ponto 1.1, segundo travessdo Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea a), subalinea ii)

Artigo 9.° ponto 1.1, terceiro travessdo Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea a), subalinea iii)

Artigo 9.°, ponto 1.1, quarto travessdo Artigo 9.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea a), subalinea iv)

Artigo 9.° ponto 1.2, termos introdutivos Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b), termos

introdutivos
Artigo 9.°, ponto 1.2, primeiro travessio Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b), subalinea i)

Artigo 9.°,

ponto 1.2, segundo travessio

Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b), subalinea ii)
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Diretiva 1999/45/CE

Presente diretiva

Artigo 9.°, ponto 1.3, primeiro pardgrafo, termos intro-
dutivos

Artigo 9.°, ponto 1.3, primeiro pardgrafo, primeiro
travessao

Artigo 9.°, ponto 1.3, primeiro pardgrafo, segundo travessio
Artigo 9.°, ponto 1.3, segundo pardgrafo
Artigo 9.°, n.° 2

Artigo 10.°, ponto 1.1, termos introdutivos
Artigo 10.°, ponto 1.1, alinea a)

Artigo 10.°, ponto 1.1, alinea b)

Artigo 10.°, ponto 1.2

Artigo 10.°, ponto 2, termos introdutivos
Artigo 10.°, ponto 2.1

Artigo 10.°, ponto 2.2

Artigo 10.°, ponto 2.3, termos introdutivos
Artigo 10.°, ponto 2.3.1

Artigo 10.°, ponto 2.3.2

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, primeiro pardgrafo, termos
introdutivos

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, primeiro pardgrafo, primeiro
travessao

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, primeiro pardgrafo, segundo
travessao

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, primeiro paragrafo, terceiro
travessao

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, primeiro pardgrafo, quarto
travessao

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, primeiro pardgrafo, quinto
travessao

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, primeiro pardgrafo, sexto travessio

Artigo 10.°, ponto 2.3.3., primeiro pardgrafo, termos finais

Artigo 10.°, ponto 2.3.3, segundo paragrafo

Artigo 10.°, ponto 2.3.4, termos introdutivos

Artigo 10.°, ponto 2.3.4, primeiro travessdo

Artigo 10.°, ponto 2.3.4, segundo travessdo

Artigo 9.°, n.°
introdutivos

1, primeiro pardgrafo, alinea c), termos

Artigo 9.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea c), subalinea i)

Artigo 9.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea ), subalinea ii)
Artigo 9.°, n.° 1, segundo pardgrafo

Artigo 9.°, n.° 2

Artigo 10.°, n.° 1, termos introdutivos

Artigo 10.°, n.° 1, alinea a)

Artigo 10.°, n.° 1, alinea b)

Artigo 10.°, n.° 2
Artigo 10.°, n.° 3, termos introdutivos
Artigo 10.°, n.° 3, alinea a)
Artigo 10.°, n.° 3, alinea b)
Artigo 10.°, n.° 3, alinea ), termos introdutivos
Artigo 10.°, n.° 3,

alinea ¢), subalinea i)

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea ii)

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c¢), subalinea iii), primeiro
pardgrafo, termos introdutivos

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iii), primeiro
pardgrafo, primeiro travessdo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iii), primeiro
pardgrafo, segundo travessdo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iii), primeiro
parédgrafo, terceiro travessio

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c¢), subalinea iii), primeiro
paragrafo, quarto travessio

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c¢), subalinea iii), primeiro
pardgrafo, quinto travessio

Artigo 10.°, n.° 3, alinea ¢), subalinea iii), primeiro
pardgrafo, sexto travessdo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iii), primeiro

pardgrafo, termos introdutivos
Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iii), segundo paragrafo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iv), termos intro-
dutivos

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iv), primeiro travessio

Artigo 10.%, n.° 3, alinea c), subalinea iv), segundo travessdo
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Diretiva 1999/45/CE

Presente diretiva

Artigo 10.°, ponto 2.3.4, terceiro travessio
Artigo 10.°, ponto 2.3.4, quarto travessio
Artigo 10.°, ponto 2.3.4, quinto travessio
Artigo 10.°, ponto 2.3.4, sexto travessdo

Artigo 10.°, ponto 2.3.4, sétimo travessio

Artigo 10.°, ponto 2.3.4, termos finais

Artigo 10.°, ponto 2.3.5
Artigo 10.°, ponto 2.4, primeiro pardgrafo

Artigo 10.°, ponto 2.4, segundo pardgrafo, termos intro-
dutivos

Artigo 10.°, ponto 2.4, segundo pardgrafo, primeiro
travessao

Artigo 10.°, ponto 2.4, segundo pardgrafo, segundo
travessao

Artigo 10.°, ponto 2.4, segundo pardgrafo, terceiro travessio
Artigo 10.°, ponto 2.4, segundo pardgrafo, quarto travessao
Artigo 10.°, ponto 2.4, terceiro pardgrafo

Artigo 10.°, ponto 2.5

Artigo 10.°, ponto 2.6

Artigo 10.°, ponto 2.7

Artigo 10.°, ponto 3

Artigo 10.°, ponto 4, termos introdutivos

Artigo 10.°, ponto 4, primeiro travessdo

Artigo 10.°, ponto 4, segundo travessio

Artigo 10.°, ponto 5

Artigo 11.°,n.® 1 a 5

Artigo 11.°, n.° 6, termos introdutivos

Artigo 11.°, n.° 6, alinea a)

Artigo 11.°, n.° 6, alinea b), primeiro pardgrafo, termos
introdutivos

Artigo 11.°, n.” 6, alinea b), primeiro pardgrafo, primeiro
travessao

Artigo 11.° n.° 6, alinea b), primeiro paragrafo, segundo
travessao

Artigo 11.°, n.° 6, alinea b), segundo pardgrafo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea ¢), subalinea iv), terceiro travessio
Artigo 10.°, n.” 3, alinea c), subalinea iv), quarto travessio
Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iv), quinto travessio
Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iv), sexto travessdo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iv), sétimo travessdo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea c), subalinea iv), termos intro-
dutivos

Artigo 10.°, n.” 3, alinea c), subalinea v)
Artigo 10.°, n.° 3, alinea d), primeiro pardgrafo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea d), segundo pardgrafo, termos
introdutivos

Artigo 10.°, n.” 3, alinea d), segundo pardgrafo, subalinea i)

Artigo 10.°, n.° 3, alinea d), segundo pardgrafo, subalinea ii)

Artigo 10.°, n.° 3, alinea d), segundo paragrafo, subalinea iii)
Artigo 10.°, n.° 3, alinea d), segundo paragrafo, subalinea iv)
Artigo 10.°, n.° 3, alinea d), terceiro pardgrafo

Artigo 10.°, n.° 3, alinea e)

Artigo 10.°, n.° 3, alinea f)

Artigo 10.°, n.° 3, alinea g)

Artigo 10.°, n.° 4

Artigo 10.°, n.° 5, termos introdutivos

Artigo 10.°, n.” 5, alinea a)

Artigo 10.°, n.° 5, alinea b)

Artigo 10.°, n.° 6

Artigo 11.°,n.® 1 a 5

Artigo 11.°, n.° 6, termos introdutivos

Artigo 11.°, n.° 6, alinea a)

Artigo 11.°, n.° 6, alinea b), primeiro pardgrafo, termos
introdutivos

Artigo 11.°, n.° 6, alinea b), primeiro pardgrafo, subalinea i)

Artigo 11.°, n.° 6, alinea b), primeiro paragrafo, subalinea ii)

Artigo 11.°, n.° 6, alinea b), segundo pardgrafo
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Diretiva 1999/45/CE Presente diretiva

Artigos 12.° ¢ 13.° Artigos 12.° e 13.°
Artigo 15.° Artigo 14.°, primeiro a quinto pardgrafos

— Artigo 14.°, sexto pardgrafo

Artigo 16.° Artigo 15.°
Artigo 17.° Artigo 16.°
Artigo 18.° Artigo 17.°
Artigo 19.° Artigo 18.°
Artigo 20.° Artigo 19.°
Artigo 20.°- A, n." 1 e 2 Artigo 21.°

Artigo 20.°- A, n.° 3 —

— Artigo 20.°
— Artigo 22.°
Artigo 21.° —

Artigo 22.° —

Artigo 23.° Artigo 23.°
Artigo 24.° Artigo 24.°
Anexo [ — VII Anexo [ — VII
Anexo VIII —

Anexo IX

— Anexo VIII
— Anexo IX

P7_TA(2013)0009

Exploracio sustentivel dos recursos haliéuticos no mar Mediterrineo ***I

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 16 de janeiro de 2013, sobre a proposta de regulamento do

Parlamento Europeu e do Conselho que altera o Regulamento (CE) n.° 1967/2006 do Conselho relativo a medidas

de gestdo para a exploracio sustentivel dos recursos haliéuticos no mar Mediterrineo (COM(2011)0479 — C7-
-0216/2011 — 2011/0218(COD))

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)

(2015/C 440/24)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2011)0479),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 43.%, n.° 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos
termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0216/2011),



