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(Actos cuja publicagdo é uma condigdo da sua aplicabilidade)

DIRECTIVA 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 classifica¢io, embalagem e rotulagem das preparacdes perigosas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o seu artigo 95.°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (3),

Deliberando nos termos do procediemnto do artigo 251.° B do
Tratado (3),

(1)  Considerando que a Directiva 88/379/CEE do Conselho,
de 7 de Junho de 1988, relativa a aproximacio das dis-
posicdes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo, emba-
lagem e rotulagem dos preparados perigosos (*) sofreu
diversas altera¢des; que, no momento em que sdo intro-
duzidas novas alteragdes, é conveniente proceder a uma
reformulagdo da directiva, tendo em vista uma maior
clareza;

(2) Considerando que, apesar das disposi¢des comunitdrias,
as regras de classificagdo, embalagem e rotulagem apli-
cadas pelos Estados-Membros no caso de determinadas
preparacdes perigosas sdo bastante diferentes; que tais
diferencas constituem uma barreira ao comércio, criam
condi¢des de concorréncia desiguais e afectam directa-
mente o funcionamento do mercado interno; que é, por-
tanto, necessdrio eliminar essa barreira ao comércio
através de uma aproximacio da legislagio pertinente em
vigor nos Estados-Membros;

(1) JO C 283 de 26.9.1996, p. 1,
JO C 337 de 7.11.1997, p. 45.

() JO C 158 de 26.5.1997, p. 76.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 26 de Junho de 1997 (JO C 222
de 21.7.1997, p. 26), posicio comum do Conselho de 24 de
Setembro de 1998 (JO C 360 de 23.11.1998, p. 1) e decisio do
Parlamento Europeu de 10 de Fevereiro de 1999 (JO C 150 de
28.5.1999). Decisio do Conselho de 11 de Maio de 1999.

() JO L 187 de 16.7.1988, p. 14. Directiva com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 96/65/CEE da Comissio (JO L 265
de 18.10.1996, p. 15).

(3) Considerando que, desde que tenham a ver com a satde,
a seguranga e a protec¢do das pessoas e do ambiente, as
medidas de aproximagdo das disposi¢des dos Estados-
-Membros que afectem a realizagdo e o funcionamento
do mercado interno devem ter por base um nivel de
protecgdo elevado; que a presente directiva deve assegu-
rar a0 mesmo tempo a protecgdo da populagio em
geral, nomeadamente das pessoas que, durante o seu tra-
balho ou ocupagdo de tempos livres, entrem em con-
tacto com preparagdes perigosas, bem como dos consu-
midores e do ambiente;

(4)  Considerando que os recipientes de determinadas cate-
gorias de preparacdes perigosas oferecidas ou vendidas a
populagio em geral devem dispor de um sistema de
fecho de seguranga para as criancas efou ser portadores
de uma indicagdo de perigo detectdvel pelo tacto; que
determinadas preparagdes ndo abrangidas por essas cate-
gorias de perigo podem, ainda assim, devido a sua com-
posi¢do, representar um perigo para as criangas; que,
por esse motivo, as embalagens das prepara¢des em
questdo devem estar equipadas com um sistema de
fecho de seguranga para as criancas;

(5) Considerando que é necessario prever limites, expressos
em percentagem volumétrica, de concentragdo no caso
das preparagdes comercializadas no estado gasoso;

(6) Considerando que o anexo V contém disposi¢hes especi-
ficas aplicdveis a rotulagem de determinadas prepara-
¢Oes; que, para assegurar um nivel adequado de pro-
tecgdo das pessoas e do ambiente, também é necessario
adoptar disposigdes especificas de rotulagem para deter-
minadas preparacdes que, embora ndo sejam considera-
das perigosas na acep¢do da presente directiva, podem,
ainda assim, representar um perigo para os utilizadores;

(7)  Considerando que, em 30 de Abril de 1992, o Conselho
adoptou a Directiva 92/32/CEE que altera pela sétima
vez a Directiva 67/548/CEE (%) relativa & aproximagdo
das disposi¢des legislativas, regulamentares e administra-
tivas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem
das substéncias perigosas; que, em 27 de Abril de 1993,
a Comissdo adoptou a Directiva 93/21/CEE () que

() JO L 154 de 5.6.1992, p. 1.

(6) JOL 110 de 4.5.1993, p. 20.
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(11)

adapta pela décima oitava vez ao progresso técnico a
Directiva 67/548/CEE; que as referidas directivas intro-
duziram novos critérios desenvolvidos para a classifi-
cagio e rotulagem das substincias perigosas para o
ambiente, acompanhados dos simbolos, da indica¢do de
perigo, das frases indicadoras de riscos e das recomenda-
¢des de prudéncia que devem figurar na rotulagem; que
é necessdrio adoptar a nivel comunitirio disposi¢des de
classificacdo e rotulagem das preparagdes que tenham
em conta os efeitos destas no ambiente; que, nestas cir-
cunstancias, é necessario adoptar um método de ava-
liacio dos perigos de dada preparagdo para o ambiente,
seja por recurso a um método de célculo, seja, em deter-
minadas condi¢Ges, com base nas propriedades ecotoxi-
coldgicas determinadas por métodos experimentais;

Considerando que, de acordo com as disposicdes da
Directiva 86/609/CEE do Conselho, de 24 de Novembro
de 1986, relativa a aproximacdo das disposicdes legisla-
tivas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-Membros respeitantes a protecgdo dos animais utilizados
para fins experimentais e outros fins cientificos (1),
importa reduzir a0 minimo o niimero de animais utili-
zados para fins experimentis; que, no n.° 2 do seu
artigo 7.°, a referida directiva estipula que tais experién-
cias ndo devem ser realizadas se, para obter o resultado
desejado, for razodvel e praticamente possivel utilizar
outro método cientificamente satisfatério que ndo impli-
que a utilizagdo de um animal; que, nestas circunstan-
cias, a presente directiva s6 prevé o recurso a resultados
de avaliagdes de propriedades toxicoldgicas e ecotoxico-
légicas quando estes ja sejam conhecidos e ndo obriga a
realizacdo de novas experiéncias com animais;

Considerando que é necessdrio definir quais os dados
relativos aos seres humanos, que podem ser tomados
em consideragdo para a avaliagdo dos riscos que uma
preparagdo representa para a satide; que, sendo possivel
aceitar a realizagdo de estudos clinicos, se considera que
tais estudos respeitam a declaragdo de Helsinquia e as
directrizes da OCDE de boas priticas clinicas;

Considerando que as caracteristicas das ligas podem tor-
nar impossivel determinar com precisdo as suas proprie-
dades através da utilizagio dos métodos convencionais
actualmente disponiveis; que é pois necessario desenvol-
ver um método especifico de classificacio que tome em
consideacdo as suas propriedades quimicas especificas;
que, em consulta com os Estados-Membros, a Comissio
analisard a necessidade deste método especifico e apre-
sentard uma proposta, se adequado, antes da data de
aplicacdo da presente directiva;

Considerando que a classificagdo, a embalagem e a rotu-
lagem dos produtos fitofarmacéuticos abrangidos pela
Directiva 78/631/CEE do Conselho, de 26 de Junho de
1978, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Esta-
dos-Membros respeitantes a classificagdo, embalagem e
rotulagem das preparacdes perigosas (pesticidas) (%)

() JOL 358 de 18.12.1986, p. 1.
() JO L 206 de 29.7.1978, p. 13. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 92/32/CEE.

(13)

(15)

devem ser revistas e que, nessa revisio, devem ser tidos
em conta o progresso cientifico e técnico e a evolugdo
regulamentar decorrente da aplicacdo da Directiva 91/
[414]CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa
a colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mer-
cado (3);

Considerando que, em contraste com 0 que se passa
relativamente as preparagdes quimicas abrangidas pela
presente directiva, a Directiva 91/414/CEE do Conselho
e a Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocacdo
de produtos biocidas no mercado (¥, prevéem um pro-
cedimento de autorizacdo para cada produto com base
num processo apresentado pelo requerente e numa ava-
liacio efectuada pela autoridade competente de cada
Estado-Membro; que esse procedimento inclui um con-
trolo especifico da classificacdo, da embalagem e da
rotulagem do produto em questio antes da sua colo-
cagdo no mercado; que, tendo em vista uma informagio
clara e transparente, é necessdrio classificar e rotular os
produtos fitofarmacéuticos de acordo com as disposi-
¢des da presente directiva, fornecendo igualmente instru-
¢des de utilizacdo de acordo com os resultados da ava-
liagdo efectuada no quadro da Directiva 91/414/CEE e
assegurando que a rotulagem satisfaz o elevado nivel de
proteccdo requerido tanto pela presente directiva como
pela Directiva 91/414/CE; que é, além disso, necessrio
estabelecer fichas de seguranga para os produtos fitofar-
macéuticos em conformidade com a presente directiva;

Considerando que é adequado prever, em relacdo a rotu-
lagem ambiental, a possibilidade de isen¢des especificas
ou de disposicdes 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.

Considerando que, muito embora as muni¢des ndo
sejam abrangidas pela presente directiva, os explosivos
colocados no mercado com vista a producio de um
efeito explosivo ou pirotécnico podem, devido a sua
composi¢do quimica, representar um perigo para a
satide; que, nestas circunstincias, tendo em vista uma
informagdo transparente, é necessario classifica-los e ela-
borar as respectivas fichas de seguranga em conformi-
dade com as disposi¢des da presente directiva e rotuld-
-los de acordo com as regras internacionais para o trans-
porte desse tipo de substancias perigosas;

Considerando que, para ter em conta determinadas pre-
paragdes que, apesar de ndo serem consideradas perigo-
sas nos termos do disposto na presente directiva,
podem, ainda assim, representar um perigo para os utili-
zadores, é necessrio alargar determinadas disposi¢des
da presente directiva as prepara¢des em questio;

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que

lhe foi dada pela Directiva 96/68/CE (JO L 277 de 30.10.1996,
p- 25).
(% JOL 123 de 24.4.1998, p. 1.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Considerando que, ao fornecer-lhes uma primeira infor-
magdo essencial e concisa, o rétulo ¢ algo de fundamen-
tal para os utilizadores de preparagdes perigosas; que,
ndo obstante, ¢ necessdrio complementé-lo com um sis-
tema de informagdes mais pormenorizadas a dois niveis,
designadamente a ficha de seguranga destinada aos utili-
zadores profissionais prevista na Directiva 91/155/CEE
da Comissdo, de 5 de Marco de 1991, que define e esta-
belece, nos termos do artigo 10.° da Directiva 88/379/
|CEE do Conselho, as modalidades do sistema de infor-
macdo especifico relativo as preparacdes perigosas (1),
por um lado, e, por outro, os organismos designados
pelos Estados-Membros para a prestacdo de informagdes
reservadas exclusivamente a fins médicos de natureza
preventiva ou curativa;

Considerando que, com base nas informagdes prestadas
pelos Estados-Membros e pelas varias partes interessa-
das, a Comissdo apresentard, no prazo de dois anos apds
a entrada em vigor da presente directiva, um relatério
ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a experién-
cia colhida com a actual abordagem geral da rotulagem
das preparacdes perigosas e, designadamente, a sua com-
preensio e aplicacdo pelos utilizadores, as campanhas
publicitdrias e os programas de educagdo e de formacio;
que, com base neste relatério, a Comissdo apresentard,
se necessdrio, as propostas relevantes;

Considerando que é necessario exigir fichas de segu-
ranca fornecendo informages proporcionadas em
relagdo aos perigos para os seres humanos e o ambiente
provenientes de preparagdes ndo classificadas de perigo-
sas na acep¢do da presente directiva, mas que conte-
nham substancias classificadas de perigosas ou que
tenham um limite de exposi¢do comunitdrio; que, com
base na informacio dada pelos Estados-Membros, a
Comissdo analisard a Directiva 91/155/CEE e apresen-
tard propostas, se adequado, antes da data final de
implementagdo da presente directiva;

Considerando que, no caso das preparacdes classificadas
de perigosas na acepcdo da presente directiva, é conve-
niente permitir que os Estados-Membros autorizem cer-
tas 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 tio pequenas que nio haja motivos para
recear qualquer perigo para os seres humanos ou o
ambiente; que, nestes casos, deverd igualmente ser pon-
derada a questio da aproximacgdo destas disposi¢des, a
nivel comunitdrio; que, em tais casos, a Comissdo anali-
sard as necessidades em matéria de harmonizacio e
apresentard propostas, se adequado;

Considerando que é importante garantir a confidenciali-
dade de determinadas substancias que entram na com-
posi¢do das preparacdes; que, nestas circunstincias, é
necessario criar um sistema que permita ao responsavel

(1) JOL 76 de 22.3.1991, p. 35. Directiva com a tltima redacgio que

lhe foi dada pela Directiva 93/112/CEE da Comissio (JO L 314 de
16.12.1993, p. 38).

pela colocacdo de uma preparagio no mercado requerer
a confidencialidade das substancias em questio;

(21)  Considerando que as disposi¢des da presente directiva
atenderdo ao compromisso aussumido pela Comunidade
e pelos seus Estados-Membros de se empenharem na
harmonizagio dos sistemas de classificagdo das substin-
cias e preparagdes perigosas, em conformidade com os
objectivos de desenvolvimento sustentdvel estabelecidos
no capitulo 19 da Agenda 21 na Conferéncia das
Nagdes Unidas sobre Ambiente e Desenvolvimento
(CNUAD), realizada no Rio de Janeiro em Junho de
1992;

(22)  Considerando que é conveniente atribuir a Comissao a
competéncia necessdria para proceder a adaptagdo ao
progresso técnico de todos os anexos da presente direc-
tiva;

(23)  Considerando que a adopcdo da presente directiva ndo
deve afectar as obrigacdes dos Estados-Membros no que
repeita as datas-limite de transposicio para o direito
nacional e de aplicagdo das directivas indicadas no
anexo VIII,

(24)  Considerando que as directivas indicadas no anexo VIII
deverdo ser revogadas, sob certas condi¢des; que deverdo
ser especificadas para a Austria, a Finlandia e a Suécia as
condicdes de revogagio das directivas indicadas no
anexo VIII, de forma a tomar em consideracdo o actual
nivel da sua legislagdo, em especial no que se refere a
protec¢do da satde e do ambiente,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Objectivos e dmbito de aplicagio

1. A presente directiva tem por objectivo a aproximacio
das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros relativas:

— & classificacdo, embalagem e rotulagem das preparacdes
perigosas e a

— aproximagdo das disposicdes especificas aplicaveis a deter-
minadas preparagdes que possam revelar-se perigosas,
sejam ou ndo classificadas de perigosas nos termos da pre-
sente directiva,

quando essas preparagdes forem colocadas no mercado dos
Estados-Membros.
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2. A presente directiva aplica-se as preparagdes que:

— contenham pelo menos uma substincia perigosa na
acepgdo do artigo 2.°,

— sejam consideradas perigosas na acepcdo dos artigos 5.°,
6.°ou 7.°

3. As disposi¢des especificas enunciadas:
— no artigo 9.° e definidas no anexo IV,
— no artigo 10.° e definidas no anexo V, e
— no artigo 14.°

aplicam-se igualmente as prepara¢bes que, embora ndo sejam
consideradas perigosas na acepgdo dos artigis 5.°, 6.° ou 7.°,
podem, ainda assim, representar um perigo especifico.

4. Sem prejuizo das disposi¢des constantes da Directiva 91/
[414|CEE, os artigos da presente directiva referentes a classifi-
cagdo, a embalagem, a rotulagem e as fichas de seguranga sdo
aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos.

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

a) Medicamentos para utilizacido humana ou veterindria, tal
como definidos na Directiva 65/65/CEE (});

b) Produtos cosméticos definidos na Directiva 76/768CEE (%);

¢) Misturas de substincias que, constituindo residuos, sio
objecto das Directivas 75/442/CEE (%) e 78/319/CEE (*);

d) Géneros alimenticios;

e) Alimentos para animais;

(") JO L 22 de 9.2.1965, p. 369. Directiva com a tltima redaccdo que
lhe foi dada pela Directiva 93/39/CEE (JO L 214 de 24.8.1993,
p. 22).

() JOL 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva com dltima redac¢io que
lhe foi dada pela Directiva 97/18/CE (JO L 114 de 1.5.1997, p. 43).

() JO L 194 de 25.7.1975, p. 39. Directiva com a tltima redacgio
que lhe foi dada pela Decisio 96/350/CE da Comissio (JO L 135
de 6.6.1996, p. 32).

(*) JOL 84 de 31.3.1978, p. 43.

f) Preparacdes que contenham substincias radioactivas, tal
como definidas na Directiva 80/836/Euratom (°);

g) Os dispositivos médicos invasivos ou utilizados em con-
tacto directo com o corpo, desde que as disposi¢des comu-
nitdrias fixem, para as substincias e preparacdes perigosas,
disposi¢des de classificacio e rotulagem que assegurem o
mesmo grau de informagdo e proteccdo que as disposi¢des
da presente directiva.

6. A presente directiva ndo é aplicdvel:

— ao transporte ferrovidrio, rodovidrio, por via navegavel
interior, maritimo e aéreo de preparagdes perigosas,

— as preparagdes em transito submetidas a controlo adua-
neiro, desde que ndo sejam objecto de qualquer tratamento
ou transformagio.

Artigo 2.°

Definicdes
1. Na acepgio da presente directiva, entende-se por:

a) «Substancias» os elementos quimicos e seus compostos no
seu estado natural ou tal como obtidos por qualquer pro-
cesso de produgio, incluindo qualquer aditivo necessrio
para preservar a establildade do produto e qualquer impu-
reza derivada do processo, com excep¢io de qualquer sol-
vente que possa ser separado sem afectar a estabilidade da
substincia nem alterar a sua composigdo;

b) «Preparagdes» as misturas ou solugdes compostas por duas
ou mais substincias;

¢) «Polimero» uma substincia composta por moléculas carac-
terizadas pelo encadeamento de sequéncias de um ou mais
tipos de unidades mondmeras e contendo uma simples
maioria ponderal de moléculas com, pelo menos, trés uni-
dades monémeras unidas por uma ligagio 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
diferengas de peso molecular decorram sobretudo das dife-
rencas no nimero de unidades mondmeras que as consti-
tuem. No contexto desta definicgdo uma «unidade mond-
mera» significa a estrutura tomada pelo monémero de par-
tida dentro do polimero;

() JO L 246 de 17.9.1980, p. 1. Directiva com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 84/467/Euratom (JO L 265 de
5.10.1984, p. 4).
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d (... d) Facilmente inflaméveis:
— substancias e preparagdes que podem aquecer até ao
x . A A s ponto de inflamacio em contacto com o ar a uma tem-
e) «Cplocagaq no mer~cado». a C(.)l?c.agao a dl.spos1gao de ter- peratura normal, sem emprego de energia, ou
ceiros. A importagdo no territério aduaneiro da Comuni-
dade é considerada, na acep¢do da presente directiva, como
uma colocagdo no mercado; — substancias e preparagdes no estado sélido, que se
podem inflamar facilmente por breve contacto com
uma fonte de inflamacdo e que continuam a arder ou a
consumir-se apds a retirada da fonte de inflamagio, ou
f) nvestigagdo e desenvolvimento cientificos» a experimen-
tagdo cientifica, a pesquisa ou a andlise quimica realizadas ) o )
em condi¢des controladas; esta definicio inclui a determi- - sub.sténc1as~e preparacGes no estado liquido, cujo ponto
nagdo das propriedades intrinsecas, das realizacdes e da efi- de inflamagdo ¢ muito baixo, ou
cécia, assim como as investigacdes cientificas relativas ao
desenvolvimento do produto; ) ;

— substancias e preparacdes que, em contacto com a dgua
ou ar himido, libertam gases extremamente inflama-
veis em quantidades perigosas;

g) «Investigagdo e desenvolvimento da produgdo»: o desenvol-
vimento posterior de uma substincia, durante o qual as o . o )
dreas de aplicacdo da substancia sio testadas por meio de ¢) Inﬂgmave1s:~su?stapc1as e preparagdes liquidas cujo ponto
utilizagdo de producdes-piloto ou de ensaios de producio; de inflamacdo ¢ baixo;

f) Muito téxicas: substincias e preparagdes que, quando inala-

h) «Einecs» (European Inventory of Existing Commercial Che- das,. ingeridas ou abs‘(()ir‘éldas a(;raves da pele, mesmo em
mical Substances): o inventdrio europeu de substincias muito pequena quantidade, poc em causar @ morte ou ris-
. e ; Py . : . cos de afec¢des agudas ou cronicas;
existentes no comércio. Este inventdrio contém a lista defi-
nitiva de todas as substincias quimicas que se supde existi-
rem no mercado comunitdrio em 18 de Setembro de
1981. 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
afec¢des agudas ou crénicas;
2. Sido «perigosas», na acep¢do da presente directiva, as sub-
stancias e preparacoes:

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

a) Explosivas: substincias e prepara¢des solidas, liquidas, pas-
tosas ou gelatinosas que podem reagir exotermicamente e ) ) o .
com uma rdpida libertagdo de gases mesmo sem a inter- i) Corrosivas: substanaas ¢ preparagoes que, em contacto
vencio do oxigénio do ar e que, em determinadas condi- com t§c1dos vivos, podem exercer sobre estes uma accio
¢des de ensaio, detonam, deflagram rapidamente ou, sob o destrutiva;
efeito do calor, explodem em caso de confinamento par-
cial;

j)  Irritantes: substincias e preparagdes ndo corrosivas que, em
contacto directo, prolongado ou repetido com a pele ou as
mucosas, podem provocar uma reac¢do inflamatdria;

b) Comburentes: substincias e preparagdes que, em contacto
com outras sutstdncias, especialmente com substincias
inflamdvies, apresentam uma reac¢do fortemente exotér- k) Sensibilizantes: substincias e prepara¢des que, por inalacdo

mica;

Extremamente inflaméveis: substancias e preparagdes liqui-
das, cujo ponto de inflamacio é extremamente baixo e cujo
ponto de ebulicio é baixo e substancias e preparagdes
gasosas que, a temperatura e pressio normais, sio inflama-
veis ao ar;

ou penetragdo cutdnea, podem causar uma reac¢do de
hipersensibilizagdo tal, que uma exposi¢do posterior a sub-
stncia ou a preparagdo produza efeitos nefastos caracteris-
ticos;

Cancerigenas: substancias e preparacdes que, por inalacio
ingestdo ou penetracdo cutdnea podem provocar cancro ou
aumentar a sua incidéncia;
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m) Mutagénicas: substincias e preparagdes que, por inalacdo,
ingestio ou penetragdo cutinea podem produzir defeitos
genéticos hereditdrios ou aumentar a sua incidéncia;

n) Toxicas para a reprodugdo: substancias e preparagdes que,
por inalagdo ingestdo ou penetragdo cutdnea podem causar
ou aumentar a frequéncia de efeitos prejudiciais ndo here-
ditdrios na progenitura ou atentar contra as fun¢des ou
capacidades reprodutoras masculinas ou femininas;

0) Perigosas para o ambiente: substancias e preparagdes que,
se penetrarem no ambiente, representam ou podem repre-
sentar um risco imediato ou diferido para um ou mais
componentes do ambiente.

Artigo 3.°

Determinacio das propriedades perigosas das preparagdes

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

— das propriedades fisico-quimicas,

— das propriedades de que resultem efeitos para a satde,

— das propriedades de que resultem efeitos para o ambiente.

Estas diferentes propriedades deverdo ser determinadas nos ter-
mos das disposi¢es dos artigos 5.% 6.° ¢ 7.°

Se forem realizados ensaios laboratoriais, ensair-se-d4 a prepa-
ra¢do tal como é colocada no mercado.

2. Ao proceder a determinacio das propriedades perigosas
nos termos dos artigos 5.°, 6.° e 7.°, todas as substincias peri-
gosas, na acep¢do do artigo 2.°, nomeadamente as que:

— figurarem no anexo I da Directiva 67/548/CEE,

— figurarem no ELINCS, nos termos do artigo 21.° da
Directiva 67/548/CEE,

— tiverem sido classificadas e rotuladas provisoriamente pelo
responsavel pela colocagio no mercado, nos termos do
artigo 6.° da Directiva 67/548/CEE,

— tiverem sido classificadas e rotuladas nos termos do
artigo 7.° da Directiva 67/548CEE e ainda ndo figurarem
no ELINCS,

— forem abrangidas pelo artigo 8.° da Directiva 67/548/CEE,

— tiverem sido classificadas e rotuladas nos termos do
artigo 13.° da Directiva 67/548/CEE,

devem ser tomadas em considera¢do de acordo com as disposi-
¢Oes estabelecidas no método utilizado.

3. No que se refere as prepara¢des abrangidas pela presente
directiva, as substancias perigosas mencionadas no n.° 2 que
sejam classificadas de perigosas devido aos seus efeitos para a
satde efou o ambiente s6 devem ser tomadas em consideragio,
quando presentes como impurezas ou como aditivos, se as res-
pectivas concentra¢des forem iguais ou superiores as concen-
tracdes definidas no quadro seguinte, salvo se tiverem sido
fixados valores inferiores no anexo I da Directiva 67/548/CEE,
na parte B do anexo II ou na parte B do anexo III da presente
directiva, salvo especificagdo em contrario no seu anexo V.

Concentracdo a ter em conta
Categoria de perigo da substancia Preparacdes Outras
gasosas preparagdes
(% volumétrica) (% méssica)
Muito tdxico >0,02 >0,1
Toxico >0,02 >0,1
Cancerigeno
1.2 ou 2.* categorias >0,02 >0,1
Mutagénico
1. ou 2.* categorias >0,02 >0,1
Téxico para a reprodugio
1.% ou 2.* categorias >0,02 >0,1
Nocivo >0,2 >1
Corrosivo >0,02 >1
Irritante >0,2 >1
Sensibilizante >0,2 >1
Cancerigeno
3.% categoria >0,2 >1
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Concentragdo a ter em conta
Categoria de perigo da substancia Preparacdes Outras
gasosas preparacoes
(% volumétrica) (% mdssica)
Mutagénico
3.% categoria >0,2 >1
Toxico para a reprodugio
3.% categoria >0,2 >1
Perigoso para o ambiente — N 20,1
Perigoso para o ambiente —
0Z0ono 20,1 20,1
Perigoso para o ambiente 21

Artigo 4.°

Principios gerais de classificacio e rotulagem

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

2. Os principios gerais de classificacio e de rotulagem das
preparacdes serdo aplicados com base nos critérios definidos
no anexo VI da Directiva 67/548|CEE, salvo se, conforme pre-
visto nos artigos 5.°, 6.°, 7.° ou 10.° e nos anexos pertinentes
da presente directiva, forem aplicdveis outros critérios.

Artigo 5.°

Avaliacio dos perigos decorrentes das propriedades
fisico-quimicas

1. Os perigos associados as prepara¢des devido as suas pro-
priedades fisico-quimicas serdo avaliados através da determi-
nagdo, pelos métodos previstos na parte A do anexo V da
Directiva 67/548|CEE, das propriedades fisico-quimicas da pre-
paragdo em questdo que sejam necessdrias para a sua correcta
classificagdo e rotulagem em conformidade com os critérios
definidos no anexo VI da referida directiva.

2. Em derrogacdo do disposto no n.° 1:

Nido serd necessario deteminar as propriedades de explosivi-
dade, comburéncia, extrema inflamabilidade, ficil inflamabili-
dade ou inflamabilidade de uma determinada preparacio se:

— nenhum dos seus componentes apresentar tais proprieda-
des e, com base nas informagdes a disposi¢io do fabri-
cante, for pouco provéavel que a preparagdo apresente esse
tipo de perigo,

— tratando-se de uma modificagdo da composi¢io de uma
preparagdo de composicdo conhecida, existirem bases cien-
tificas que permitam considerar que a reavaliagdo dos peri-
gos ndo implicaria a alteracdo da classificacdo,

— no caso de ser colocada no mercado sob a forma de
aerossol, satisfizer as disposicdes do artigo 9.°A da
Directiva 75/324/CEE (1).

3. Para determinados casos, em que os métodos previstos
na parte A do anexo V da Directiva 67/548/CEE ndo sdo apro-
priados, sio referidos métodos de célculo alternativos na
parte B do anexo I da presente directiva.

4. Na parte A do anexo I da presente directiva sdo referidas
algumas isencdes a aplicagdo dos métodos previstos na parte A
do anexo V da Directiva 67/548/CEE.

5. Os perigos associados as preparagdes abrangidas pela
Directiva 91/414/CEE devido as suas propriedades fisico-quimi-
cas serdo avaliados através da determinacio das propriedades
fisico-quimicas da preparagdo em questdo que sejam necessd-
rias para a sua correcta classificacio em conformidade com os
critérios definidos no anexo VI da Directiva 67/548/CEE. Essas
propriedades fisico-quimicas serdo determinadas pelos métodos
previstos na parte A do anexo V da Directiva 67/548|CEE,
salvo se forem aceitdveis outros métodos internacionalmente
reconhecidos, em conformidade com as disposi¢des dos
anexos I e III da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 6.°

Avaliacio dos perigos para a saiide

1. Os perigos das preparagdes para a saide serdo avaliados
por um ou mais dos seguintes processos:

a) Por um método convencional descrito no anexo IL

b) Através da determinacdo das propriedades toxicoldgicas da
preparacdo em questdo, em conformidade com os critérios
definidos no anexo VI da Directiva 67/548/CEE. Estas pro-
priedades serdo determinadas pelos métodos previstos na
parte B do anexo V da Directiva 67/548/CEE, a menos
que, no caso dos produtos fitofarmacéuticos, sejam aceitd-
veis, de acordo com as disposi¢des dos anexos II e III da
Directiva 91/414/CEE, outros métodos internacionalmente
reconhecidos.

(") JO L 147 de 9.6.1975, p. 40. Directiva com a ultima redacgio que
lhe foi dada pela Directiva 94/1/CE (JO L 23 de 28.1.1994, p. 28).
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2. Sem prejuizo dos requisitos da Directiva 91/414/CEE, s6
se puder ser cientificamente demonstrado pela pessoa respon-
savel pela colocacdo de uma preparagio no mercado que as
propriedades toxicoldgicas da preparacio ndo podem ser cor-
rectamente 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 condigdo de se justificarem ou de serem
especificamente ~ autorizados, em conformidade com o
artigo 12.° da Directiva 86/609/CEE.

Sempre que uma propriedade toxicoldgica for comprovada
pelos métodos indicados na alinea b) do n.° 1 para a obtencdo
de novos dados, os ensaios deverdo ser realizados segundo os
principios de boas préticas de laboratério previstos na
Directiva 87/18/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de
1986, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regu-
lamentares e administrativas respeitantes a aplicacio dos prin-
cipios de boas préticas de laboratério e ao controlo da sua
aplicacdo para os ensaios sobre as substincias quimicas () e
em conformidade com as disposi¢des da Directiva 86/609/CEE,
em particular os seus artigos 7.° e 12.°

Sem prejuizo das disposi¢des do n.° 3, sempre que uma pro-
priedade 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 preparacdo, salvo se se tratar de
efeitos cancerigenos, mutagénicos ou tdxicos para a repro-
ducdo, casos em que s6 serd utilizado o método convencional
indicado na alinea a) do n.° 1.

Todas as propriedades toxicoldgicas da preparagio que nio
forem avaliadas pelo método indicado na alinea b) do n.° 1
serdo avaliadas pelo método convencional.

3. Além disso, quando puder ser demonstrado:

— através de estudos epidemioldgicos, de casos cientifica-
mente vélidos tal como especificado no anexo VI da
Directiva 67/548/CEE ou de experiéncias apoiadas em ele-
mentos estatisticos, tais como avaliacio de dados prove-
nientes de centros de informacio sobre as intoxicacdes ou
relativos a doengas profissionais, que os efeitos toxicoldgi-
cos nos seres humanos diferem dos indicados pela apli-
cacdo dos métodos previstos no n.° 1, a preparacdo serd
classificada em fung¢do dos seus efeitos nos seres humanos,

— que uma avaliacdo convencional levaria & subestimagdo dos
perigos de natureza toxicologica devido a efeitos, por
exemplo, de potenciacdo, esses efeitos serdo tidos em conta
na classificacio da preparacio,

— que uma avaliagdo convencional levaria a sobrestima¢do
dos perigos de natureza toxicologica devido a efeitos, por

() JOL 15 de 17.1.1987, p. 29.

exemplo, antagdnicos, esses efeitos serdo tidos em conta na
classificagdo da preparagdo.

4, No caso das preparagdes de composi¢io conhecida,
excepto as abrangidas pela Directiva 91/414/CEE que tenham
sido classificadas pelos métodos previstos na alinea b) do n.° 1,
efectuar-se-4 uma nova avaliacgdo dos perigos para a saide
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
concentragdo inicial, expressa em percentagem madssica ou
volumétrica, de um ou mais dos componentes perigosos da
preparacao:

Intervalo da concentragdo inicial do | Variagdo autorizada da concentracio

componente inicial do componente
<2,5% +30%
>2,5%<10% +20%
>10%<25% +10%
>25%<100% £5%

— o fabricante modificar a composi¢do da preparagio por
substituicio ou incorporacio de um ou mais componentes,
sejam estes ou ndo componentes perigosos na acepc¢io das
defini¢des constantes do artigo 2.°

Esta nova avaliagio s6 ndo serd aplicdvel se existirem bases
cientificas que permitam considerar que uma reavaliacio dos
perigos ndo implicaria uma alteragdo da classificagio.

Artigo 7.°

Avaliagdo dos perigos para o ambiente

1. Os perigos que as preparacdes representam para o ambi-
ente serdo avaliados por um ou mais dos seguintes processos:

a) Por um método convencional descrito no anexo III da pre-
sente directiva;

b) Pela determinacio, de acordo com os critérios constantes
do anexo VI da Directiva 67/548/CEE, das propriedades
perigosas para o ambiente necessdrias para a correcta clas-
sificagdo e rotulagem da preparagdo. Estas propriedades
serdo determinadas segundo os métodos definidos na
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parte C do anexo V da referida directiva, salvo no caso dos
produtos fitofarmacéuticos, se forem aceitdveis outros
métodos reconhecidos internacionalmente, em conformi-
dade com as disposi¢des dos anexos II e III da Directiva 91/
[414/CEE. Sem prejuizo dos requisitos em matéria de
ensaio estabelecidos na Directiva 91/414/CEE, as condi¢des
para a aplicagio dos métodos experimentais sdo descritas
na parte C do anexo II da presente directiva.

2. Quando determindada propriedade ecotoxicoldgica for
comprovada por um dos métodos indicados na alinea b) do
n.° 1 para a obtencio de novos dados, os ensaios deverdo ser
realizados segundo os principios de boas praticas de laboraté-
rio previstos na Directiva 87/18/CEE e nos termos das disposi-
¢oes da Directiva 86/609/CEE.

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

3. No caso das preparagdes de composi¢io conhecida
(excepto as abrangidas pela Directiva 91/414/CEE) que tenham
sido classificadas pelo métodos indicados na alinea b) do n.° 1,
efectuar-se-4 uma nova avaliacio 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
concentragdo inicial, expressa em percentagem madssica ou
volumétrica, de um ou mais dos componentes perigosos da
preparacdo:

Intervalo da concentracdo inicial do | Variagdo autorizada da concentragio
componente inicial do componente
<2,5% +30%
>2,5%<10% +20%
>10%<25% +10%
>25%<100% 5%

— o fabricante modificar a composi¢do da preparagio por
substitui¢do ou incorporacio de um ou mais componentes,
sejam estes ou ndo componentes perigosos na acep¢io das
definicdes constantes do artigo 2.°

Esta nova avaliagio s6 ndo serd aplicavel se existirem bases
cientificas que permitam considerar que uma reavaliacio dos
perigos ndo implicaria uma alteracdo da classificagdo.

Artigo 8.°

Obrigacdes e deveres dos Estados-Membros

1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que as preparacdes abrangidas pela presente
directiva s6 possam ser colocadas no mercado se com ela esti-
verem conformes.

2. Para garantir a conformidade com a presente directiva, as
autoridades dos Estados-Membros poderdo solicitar informa-
¢Oes sobre a composicdo da preparagdo em questdo, e quais-
quer outras informagdes pertinentes, aos responsiveis pela
colocagdo da preparagdo no mercado.

3. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que os responsdveis pela coloca¢io de uma
determinada preparagdo no mercado mantém a disposigdo das
autoridades dos Estados-Membros:

— os dados utilizados para a classificagio e rotulagem da pre-
paracdo,

— quaisquer informagdes uteis sobre as condigdes de embala-
gem, segundo o n.° 1.3 do artigo 9.° incluindo o certifi-
cado resultante dos ensaios em conformidade com a
parte A do anexo IX da Directiva 67/548|CEE,

— os dados utilizados na elaboragdo da ficha de seguranca
conforme previsto no artigo 14.°

4. Os Estados-Membros e a Comissdo trocardo as informa-
¢des respeitantes ao nome e endereco completo das autorida-
des nacionais responsdveis pela comunica¢do e intercAmbio de
informacdes relativas a aplicacdo da presente directiva.

Artigo 9.°

Embalagem

1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que:

1.1.  As preparagdes abrangidas pelo n.° 2 do artigo 1.° e as
preparacgdes 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:

— as embalagens devem ser concebidas e fabricadas de
modo a impedir perdas de contetido; este requisito
ndo se aplica se forem obrigatérios dispositivos de
seguranga especiais,
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1.2.

1.3.

1.1.

— os materiais constituintes das embalagens e dos sis-
temas de fecho ndo devem poder ser atacados pelo
contedo, nem formar com este compostos perigo-
S0S,

— todas as partes das embalagens e dos sistemas de
fecho devem ser sélidas e resistentes, de modo a evi-
tar qualquer tipo de relaxamento e por forma a
suportarem com toda a seguranca as solicitagdes de
um manuseamento normal,

— a concepgdo dos recipientes dotados de sistemas de
fecho recolocdveis deve ser tal que as embalagens
possam voltar a ser fechadas repetidamente sem per-
das de contetido.

Os recipientes que contenham preparagdes abrangidas
pelo n.° 2 do artigo 1.° ou as prepara¢des abrangidas
pelo anexo IV em conformidade com o n.° 3 do
artigo 1.°, oferecidos ou vendidos a populagdo em geral,
nao possam ter:

— uma forma efou uma decoracido gréfica capazes de
atrair ou de despertar a curiosidade activa das crian-
¢as ou de induzir os consumidores em erro,

— uma apresentacdo efou uma denominagdo utilizadas
para géneros alimenticios, alimentos para animais
ou produtos medicinais ou cosméticos.

Os recipientes que contehnham determinadas prepara-
¢des oferecidas ou vendidas a populagio em geral,
abrangidas pelo anexo IV da presente directiva:

— disponham de um sistema de fecho de seguranga
para as criangas,

efou

— sejam portadores de uma indicacdo de perigo detec-
tavel pelo tacto.

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

Considera-se que as embalagens das preparacdes satisfa-
zem os critérios enunciados no n.° 1.1, primeiro,
segundo e terceiro travessdes, se obedecerem aos crité-
rios aplicdveis ao transporte ferrovidrio, rodovidrio,
maritimo, aéreo, ou por vias interiores navegaveis, das
mercadorias perigosas.

Artigo 10.°

Rotulagem

Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necess4-
rias para garantir que:

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

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 requi-
sitos do presente artigo e as disposi¢des especificas
das partes A e B do anexo V;

b) As preparagdes abrangidas pelo n.° 3 do artigo 1.° e
definidas nas partes B e C do anexo V s6 possam ser
colocadas no mercado se a rotulagem das respectivas
embalagens satisfizer os requisitos dos n.” 2.1 e 2.2
do presente artigo e as disposi¢des especificas das
partes B e C do anexo V.

Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos referidos
na Directiva 91/414/CEE, os requisitos de rotulagem
que obedecem a presente directiva serdo sempre acom-
panhados da seguinte frase:

«Para evitar riscos para os seres humaos e para o ambi-
ente, respeitar as instrugdes de utilizagdo»

Esta rotulagem serd aposta sem prejuizo da informagio
exigida nos termos do artigo 16.° e do anexo V da
Directiva 91/414/CEE.

Todas as embalagens devem ostentar, de forma clara e
indelével, as seguintes informagdes:

Denominacio ou designagdo comercial da preparagio;

Nome, endere¢o completo e niimero de telefone da pes-
soa estabelecida na Comunidade responsavel pela colo-
cagio da preparacdo no mercado, quer se trate de um
fabricante, de um importador ou de um distribuidor;

Designagdo quimica da(s) substincia(s) presente(s) na
preparacgdo, com base nas seguintes regras:

. 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 concentra¢do
seja igual ou superior ao limite mais baixo (limite X,)
correspondente fixado no anexo I da Directiva 67/548
|CEE ou, na sua falta, na parte B do anexo II da presente
directiva;

. No que se refere as preparagdes classificadas C em con-

formidade com o artigo 6.°, s6 haverd que ter em conta
as substncias C cuja concentragdo seja igual ou superior
ao limite mais baixo (limite X;) fixado no anexo I da
Directiva 67/548/CEE ou, na sua falta, na parte B do
anexo II da presente directiva;

. Figurardo obrigatoriamente no rétulo as designagdes das

substancias responséveis pela classificacdo da preparacio
numa ou mais das seguintes categorias de perigo:
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— cancerigenio (1.%, 2.% ou 3.% categorias),

— mutagénico (1.%, 2.* ou 3.2 categorias),

— tdxico para a reprodugdo (1.%, 2.2 ou 3.* categorias),

— muito tdxico, tdxico ou nocivo devido a efeitos nio
letais apés uma tinica exposicio,

— tdxico ou nocivo devido a efeitos graves apds expo-
sicdo repetida ou prolongada,

— sensibilizante.

A designagio quimica deve ser uma das denominagdes
adoptadas no anexo 1 da Directiva 67/548/CEE ou, se a
substancia em questdo ainda ndo figurar nesse anexo,
numa nomenclatura quimica reconhecida internacional-
mente.

. Em resultado das disposi¢des precedentes, ndo serd

necessrio fazer figurar no rétulo as designagdes das
substancias responsaveis pela classificagdo da preparacdo
nas seguintes categorias de perigo:

— explosivo,

— comburente,

— extremamente inflamdvel,

— facilmente inflamével,

— inflamdvel,

— irritante,

— perigoso para o ambiente,

salvo se a ou as substincias em questio tiverem de ser
mencionadas por forca dos pontos 2.3.1, 2.3.2. ou
2.3.3.

. Regra geral, serd suficiente um maximo de quatro desig-

nagdes quimicas para identificar as principais substan-
cias responséveis pelos perigos mais graves para a satde,
base da classificacio e da escolha das frases indicadoras
de riscos correspondentes. No entanto, em alguns casos
poderdo ser necessdrias mais de quatro designagdes qui-
micas.

2.4.

2.5.

O(s) simbolo(s) de perigo e a(s) indicacio(des) de perigo

Os simbolos de perigo previstos na presente directiva e
as indicacdes relativas aos perigos associados a utilizacio
da preparacdo terdo de ser conformes com os anexos Il
e VI da Directiva 67/548/CEE e serdo atribuidos com
base nos resultados da avaliagio dos perigos nas condi-
¢Oes previstas nos anexos I, Il e Il da presente directiva.

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

— T torna facultativos os simbolos C e X, salvo dispo-
sigdes em contrdrio no anexo I da Directiva 67/
[548|CEE,

— C torna facultativo o simbolo X,

— E torna facultativos os simbolos F e O,

— X, torna facultativo o simbolo X;

O(s) simbolo(s) serdo impressos a negro em fundo ama-
relo-alaranjado.

As frases indicadoras de riscos (frases R)

As indicacdes relativas a riscos especificos (frases R)
terdo de ser conformes com a redac¢io do anexo III da
Directiva 67/548/CEE e com as disposi¢des do anexo VI
da mesma directiva e serio atribuidas com base nos
resultados da avaliagdo do perigo nas condigdes previs-
tas nos anexos [, Il e IIl da presente directiva.

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 III da
Directiva 67/548CEE sdo consideradas frases tinicas. No
entanto, se a preparacdo pertencer simultaneamente a
véarias categorias de perigo, as frases-tipo escolhidas
devem abranger a totalidade dos perigos principais asso-
ciados a preparagdo. Por esse motivo, em alguns casos
poderdo ser necessdrias mais de seis frases R.

Se repetirem uma indica¢do de perigo utilizada em con-
formidade com o ponto 2.4, ndo serd necessdrio fazer
figurar no rétulo as frases-tipo «extremamente inflamd-
vel» oudacilmente inflamével».
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2.6. As recomendacdes de prudéncia (frases S) uma indicagdo susceptivel de implicar a subestimacdo

2.7.

As indicagdes que traduzem recomendagdes de prudén-
cia (frases S) terdo de ser conformes com a redaccio do
anexo IV da Directiva 67/548/CEE e com as disposi¢des
do anexo VI da mesma directiva e serdo atribuidas com
base nos resultados da avaliagio do perigo nas condi-
¢es previstas nos anexos I, Il e I da presente directiva.

Regra geral, serd suficiente um mdximo de seis frases S
para formular as recomendac¢des de prudéncia mais ade-
quadas; para esse efeito, as frases combinadas que figu-
ram no anexo 1V da Directiva 67/548/CEE sdo conside-
radas frases dnicas. No entranto, em alguns casos
poderdo ser necessarias mais de seis frases S.

Se for fisicamente impossivel fazer figurar as recomen-
dagdes de prudéncia relativas a utilizacdo da preparacdo
no préprio rétulo ou embalagem, esssas recomendagdes
terdo de acompanhar a embalagem.

A quantidade nominal (massa nominal ou volume nomi-
nal) do contetido, no caso das preparagdes oferecidas ou
vendidas a populagdo em geral.

No que se refere a determinadas preparagdes classifica-
das de perigosas na acepg¢do do disposto no artigo 7.° e
em derrogagdo aos n.” 2.4, 2.5 e 2.6 do presente artigo,
poderdo ser previstas, nos termos do artigo 21.°, isen-
¢Oes a aplicacdo de determinadas disposi¢des de rotula-
gem ambiental ou disposi¢des especificas relacionadas
com a rotulagem ambiental, sempre que se puder
demonstrar que do facto resultard uma redugdo do
impacto ambiental. Estas isencdes ou disposi¢des especi-
ficas encontram-se definidas nas partes A ou B do
anexo V.

Se o contetido da embalagem ndo utrapassar 125 ml:

— no caso das preparagdes classificadas de facilmente
inflamaveis, comburentes, irritantes, excepto as qua-
lificadas pela frase R41, ou perigosas para o ambi-
ente e qualificadas pelo simbolo N, ndo serd neces-
sario fazer figurar as frases R nem as frases S,

— no caso das preparagdes classificadas de inflaméveis
ou perigosas para o ambiente e ndo qualificadas
pelo simbolo N, serd necessdrio fazer figurar as
frases R, mas ndo as frases S.

Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 16.° da
Directiva 91/414/CE, ndo poderio figurar na embalagem
nem no rétulo das preparagdes abrangidas pela presente
directiva indicagdes do tipo «ndo tdéxico», «ndo nocivo,
@do poluente», «ecologicor ou qualquer outra que
afirme tratar-se de uma preparagdo ndo perigosa, nem

dos perigos que tal preparagdo representa.

Artigo 11.°

Aplicacio dos requisitos de rotulagem

1. Se as informacdes previstas no artigo 10.° figurarem num
rétulo, este deve estar solidamente afixado numa ou mais faces
da embalagem, de tal forma que as informacdes em questdo
possam ser lidas na horizontal quando a embalagem estiver
colocada na sua posi¢do normal. As dimensdes dos rétulos sio
fixadas no anexo VI da Directiva 67/548|CEE e estes destinam-
-se exclusivamente a inscri¢do das informagdes previstas na pre-
sente directiva e, se necessirio, de informagdes complementa-
res em matéria de higiene ou de seguranga.

2. O rétulo deixard de ser obrigatério se as informagdes
requeridas figurarem claramente na propria embalagem, con-
forme previsto no n.° 1.

3. A cor e a apresentacdes do rétulo — 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 informacdes a incluir no rétulo nos termos do dis-
posto no artigo 10.° devem destacar-se do fundo e ter uma
dimensio e um espagamento que permitam lé-las com facili-

dade.

As disposicdes especificas relativas a apresentagdo e ao formato
dessas informagdes serdo estabelecidas no anexo VI da
Directiva 67/548/CEE.

5. Os Estados-Membros poderdo subordinar a colocagdo no
mercado, no seu territério, das preparagdes abrangidas pela
presente directiva a utilizacdo da sua ou das suas linguas ofici-
ais na redacg¢do da rotulagem.

6.  Para efeitos da presente directiva, os requisitos de rotula-
gem 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 interna-
cional para o transporte de substincias perigosas e a ou as
embalagens interiores estiverem rotuladas em conformi-
dade com a presente directiva;

b) No caso de uma tnica embalagem:

— se a rotulagem dessa embalagem estiver conforme com
a regulamentacio internacional para o transporte de
substincias perigosas e com os n.* 2, 2.1, 2.2, 2.3,
2.5 e 2.6 do artigo 10.% as preparagdes classificadas
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em conformidade com o artigo 7.° aplica-se também o
disposto no n.° 2.4 do artigo 10.° no que se refere a
esta propriedade, quando a mesma nio estiver expres-
samente mencionada no rétulo,

ou

— se for caso disso, tratando-se de tipos especiais de
embalagens, como as garrafas de gds, se estas estive-
rem rotuladas em conformidade com os requisitos
especificos previstos no anexo VI da Directiva 67/548/
|CEE.

Se uma preparagdo perigosa ndo sair do territério de um
determinado Estado-Membro, poderd ser autorizada uma
rotulagem conforme com a regulamentacdo nacional, em
vez de uma rotulagem conforme com a regulamentagdo
internacional para o transporte de substincias perigosas.

Artigo 12.°

Derrogacgdes aos requisitos de rotulagem e de embalagem

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

2. Os artigos 9.°, 10.° e 11.° ndo sdo aplicdveis no caso de
determinadas preparacdes consideradas perigosas na acepgdo
dos artigos 5.%, 6.° e 7.° e especificadas no anexo VII que, na
forma em que sdo colocadas no mercado, ndo representem
qualquer risco fisico-quimico nem qualquer risco para a satde
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 derrogacio aos artigos 10.° e 11.%, as embalagens de
preparacdes perigosas que sejam classificadas de nocivas,
extremamente inflamdveis, facilmente inflamdveis, irritantes
ou comburentes possam nio ser rotuladas, ou possam sé-
-lo de outro modo, caso contenham quantidades tdo peque-
nas 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 em conformidade com o 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 derrogacdo aos artigos 10.° e 11.°, as embalagens de
preparagdes perigosas nio mencionadas nas alineas b) ou
¢) supra sejam rotuladas de outro modo apropriado se as
embalagens forem demasiado pequenas para serem rotula-
das em conformidade com os artigos 10.° ¢ 11.° e ndo
houver motivos para recear qualquer perigo para as pes-
soas que manipulem essas preparagdes, nem para terceiros;

Quando o presente ntimero for aplicdvel, ndo serd permitida a
utilizacdo de simbolos, de indicagdes de perigo, de frases R (ris-
cos) ou de frases S (recomendagdes de prudéncia) diferentes
dos previstos na presente directiva.

4. Os Estados-Membros que recorrerem as possibilidades
alternativas previstas no n.° 3 devem comunicd-lo imediata-
mente 3 Comissdo e aos restantes Estados-Membros. Se ade-
quado, serdo decididas medidas a tomar, no 4mbito do anexo V
e em conformidade com o disposto no artigo 20.°

Artigo 13.°

Venda a distincia

Toda a publicidade em relagdo a qualquer preparacdo abran-
gida pela presente directiva que permita a populagdo em geral
celebrar um contrato de compra sem que antes tenha visto o
rétulo dessa preparagdo deve mencionar o ou os tipos de peri-
gos indicados no rétulo. Este requisito ndo prejudica as dispo-
sigdes da Directiva 97/7|CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 20 de Maio de 1997, relativa a protec¢io dos consu-
midores em matéria de contratos 2 distincia (1).

Artigo 14.°

Ficha de seguranca

1. As informagdes fornecidas nas fichas de seguranca desti-
nam-se, sobretudo, aos utilizadores profissionais e devem
permitir-lhes tomar as medidas necessdrias para proteger
a saide e o ambiente e garantir a seguranga nos locais de
trabalho.

2.1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que:

a) O responsdvel pela colocagio no mercado de uma
preparacdo abrangida pelo n.° 2 do artigo 1.° fornega
uma ficha de seguranga;

b) Quando lhe for solicitado por um utilizador profissi-
onal, o responsével pela colocagdo de uma preparagio
no mercado forneca uma ficha de seguranca com

() JOL 144 de 4.6.1997, p. 19.
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informagdo proporcionada, para as preparacdes ndo
classificadas como perigosas na acepgio dos
artigos 5.°, 6.° e 7.°, mas que contenham, numa con-
centragdo individual que seja igual ou superior a 1%,
em massa, no caso das preparagdes ndo gasosas, ou
igual ou superior a 0,2%, em volume, no caso das
preparagdes gasosas, pelo menos:

— uma substdncia com efeitos perigosos para a
saide ou para o ambiente, ou

— uma substincia para a qual a regulamentacio
comunitdria preveja limites de exposi¢do no local
de trabalho.

2.2. A ficha de seguranga e o respectivo fornecimento terdo de
ser conformes com as disposi¢des da Directiva 91155/
|CEE.

2.3. As alteracOes necessdrias para adaptar ao progresso téc-
nico a Directiva 91/155/CEE serdo adoptadas de acordo
com o artigo 20.° da presente directiva.

Em particular, a alteragdo necessdria para atender ao dis-
posto na alinea b) do n.° 2.1 serd adoptada antes da data
constante do n.° 1 do artigo 22.°

2.4. As fichas de seguranca poderdo ser fornecidas em papel
ou electronicamente, desde que o destinatdrio disponha
dos meios necessdrios para a sua recepgio.

Artigo 15.°

Confidencialidade das designacdes quimicas

Quando o responsdvel pela colocagio de uma preparagdo no
mercado possa demonstrar que a revelagio no rétulo ou na
ficha de seguranca da identidade quimica de uma substincia
exclusivamente classificada de:

— irritante, com excep¢do das qualificadas pela frase R41,
ou que, para além de ser irritante, possua ainda pelo
menos uma das outras propriedades previstas no n.° 2.3.4
do artigo 10.°, ou

— nociva ou que, para além de ser nociva, possua ainda pelo
menos uma das propriedades previstas no ponto 2.3.4 do
artigo 10.° que tenha unicamente efeitos agudos letais,

comprometerd a confidencialidade da sua propriedade intelec-
tual, poderd ser-lhe permitido, em conformidade com o dis-
posto no anexo VI, referir-se a essa substincia quer através de
uma designagdo que identifique os principais grupos quimicos
funcionais quer através de uma designagdo alternativa. Este

procedimento ndo poderd ser aplicado caso tenha sido atri-
buido a substincia em causa um limite comunitdrio de expo-
sicdo.

Caso o responsavel pela colocagdo no mercado de uma prepa-
racdo deseje beneficiar das disposicdes relativas a confidenciali-
dade, deverd dirigir um pedido a autoridade competente do
Estado-Membro em que a preparacdo é 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 do anexo VI Esta dispo-
sicdo ndo impede a autoridade competente de exigir outras
informagdes ao responsivel pela colocagio da preparacio no
mercado, se considerar necessirio 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 colocagio da preparagio no mer-
cado deverd enviar uma cépia dessa decisio a cada um dos
Estados-Membros em cujo mercado queira colocar o produto.

As informagdes confidenciais de que tomem conhecimento as
autoridades de um Estado-Membro ou a Comissio serdo
tratadas de acordo com o n.° 4 do artigo 19.° da Directiva
67/548|CEE.

Artigo 16.°

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

A presente directiva ndo afecta o direito dos Estados-Membros
de especificarem, na observancia do Tratado, os requisitos que
considerarem necessdrios para assegurar a protec¢do dos traba-
lhadores durante a utilizagdo de determinadas preparacgdes peri-
gosas, desde que tal ndo implique qualquer alteracio da classifi-
cacdo, da embalagem ou da rotulagem das preparagdes perigo-
sas em questdo relativamente a presente directiva.

Artigo 17.°

Organismos responsaveis pela recep¢io das informagdes
relativas a saiide

Os Estados-Membros designardo o ou os organismos responsa-
veis pela recepcdo das informagdes (incluindo a composicdo
quimica) relativas as preparagdes colocadas no mercado que
sejam consideradas perigosas devido aos seus efeitos na satide
ou aos seus efeitos fisico-quimicos.
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Os Estados-Membros tomardo as medidas necessarias para
garantir que os organismos designados oferecam todas as
garantias requeridas no que respeita a manutengio da confi-
dencialidade das informagdes recebidas. Estas dltimas s6
poderdo ser utilizadas para satisfazer exigéncias de natureza
médica com vista a adopcdo de medidas preventivas ou curati-
vas, nomeadamente em situacdes de emergéncia.

Os Estados-Membros tomardo providéncias para que as referi-
das informagdes ndo sejam utilizadas para outros fins.

Os Estados-Membros assegurardo que os organismos designa-
dos disponham de todas as informagdes que devem ser forneci-
das pelos fabricantes, ou pelos reponsiveis pela comerciali-
zagdo, necessdrias a realizagio das tarefas que lhes incumbem.

Artigo 18.°

Cldusula de livre circulacio

Sem prejuizo de outras disposicdes da legislagio comunitdria,
os Estados-Membros ndo poderdo proibir, restringir ou entra-
var a colocagdo no mercado de quaisquer preparagdes devido a
sua classificacdo, embalagem, rotulagem ou ficha de seguranca
se tais preparacdes satisfizerem as disposicdes estabelecidas na
presente directiva.

Artigo 19.°

Cldusula de salvaguarda

1. Se um Estado-Membro tiver razdes fundamentadas para
considerar que uma determinada preparagdo, embora conforme
com as disposicdes da presente directiva, representa um perigo
para as pessoas ou para o ambiente por motivos relacionados
com o disposto na presente directiva, esse Estado-Membro
poderd, provisoriamente, proibir, ou submeter a condigdes
especiais, a colocagdo no mercado da preparacio em questdo
no seu territorio. Desse facto informard imediatamente a
Comissdo e os restantes Estados-Membros, indicando os moti-
vos da sua decisdo.

2. No caso previsto no n.° 1, a Comissio consultard os Esta-
dos-Membros o mais rapidamente possivel.

3. A Comissdo tomard uma decisio com base no processo
previsto no artigo 20.° da presente directiva.

Artigo 20.°

Adaptagio ao progresso técnico

As alteragOes necessdrias para a adaptagdo ao progresso técnico
dos anexos da presente directiva serdo adoptadas com base no

processo previsto no n.° 4, alinea a), do artigo 29.° da
Directiva 67/548/CEE.

A Comissdo serd assistida por um comité composto por repre-
sentantes dos Estados-Membros e presidido pelo representante
da Comissdo.

O representante da Comissdio submeterd a apreciagdo do
comité um projecto de medidas a tomar. O comité emitird o
seu parecer sobre este projecto em prazo a fixar pelo presi-
dente em funcdo da urgéncia da questdo em causa. O parecer ¢
emitido por maioria, nos termos previstos no n.° 2 do
artigo 205.° do Tratado CE para a adopgdo das decisdes que o
Conselho é chamado a tomar sob proposta da Comissio. Nas
votacdes do seio do comité, os votos dos representantes dos
Estados-Membros estio sujeitos a ponderacdo definida no
mesmo artigo. O presidente ndo participard na votacdo.

A Comissio adoptard as medidas projectadas desde que sejam
conformes com o parecer do comité.

Caso as medidas projectadas ndo sejam conformes com o pare-
cer do comité, ou na auséncia de parecer, a Comissio subme-
terd sem demora ao Conselho uma proposta relativa as medi-
das a tomar. O Conselho deliberard por maioria qualificada.

Se, no prazo de trés meses a contar da data em que o assunto
tiver sido submetido a apreciagdo do Conselho, este ainda ndo
tiver deliberado, a Comissdo adoptard as medidas propostas.

Artigo 21.°

Revogacio de directivas

1. As directivas enumeradas na parte A do anexo VIII sio
revogadas, sem prejuizo das obrigacdes dos Estados-Membros
no que respeita as datas-limite de transposi¢do para o direito
nacional e de aplicagdo das directivas, indicadas na parte B do
anexo VIIL

2. As directivas enumeradas na parte A do anexo VIII apli-
car-se-30 a Austria, a Finldndia e a Suécia, sem prejuizo das
disposi¢des da parte C e em conformidade com o Tratado.

3. As referéncias as directivas revogadas passam a ser enten-
didas como referéncias a presente directiva, recorrendo-se para
o efeito ao quadro de correlagio do anexo IX.
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Artigo 22.°

Transposicio

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

2. Os Estados-Membros comecardo a aplicar as disposicdes

legislativas, regulamentares e administrativas a que se refere o
o

n.° 1:

a)  As preparagdes nio abrangidas pelo ambito de aplicacio
das Directivas 91/414/CEE ou 98/8/CE até 30 de Julho de
2002;

b) As preparagdes abrangidas pelo ambito de aplicagio das
Directivas 91/414/CEE ou 98/8/CE até 30 de Julho de
2004.

3. Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposigdes,
estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia na publicagio oficial. As moda-
lidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-Mem-
bros.

Artigo 23.°

Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacio
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O n.° 2 do artigo 21.° é aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de
1999.

Artigo 24.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 31 de Maio de 1999.

Pelo Conselho
O Presidente
J. FISCHER

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. M. GIL-ROBLES
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ANEXO T
METODOS DE AVALIACAO DAS PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DAS PREPARACOES EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 5.°
PARTE A

Isencio dos métodos experimentais previstos na parte A do anexo V da Directiva 67/548/CEE

Ver ponto 2.2.5 do anexo VI da Directiva 67/548/CEE.

PARTE B

Métodos alternativos de cilculo

B.1. Preparagoes ndo gasosas

1. Método para a determinagio das propriedades comburentes de preparacdes que contenham perdxidos
organicos

Ver ponto 2.2.2.1 do anexo VI da Directiva 67/548/CEE.

B.2. Preparagoes gasosas
1. Método para a determinagdo das propriedades comburentes

Ver ponto 9.1.1.2 do anexo VI da Directiva 67/548|CEE.

2. Método para a determinacdo das propriedades de inflamabilidade

Ver ponto 9.1.1.1 do anexo VI da Directiva 67/548/CEE.
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ANEXO II

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

Deve ser feita uma avaliagio de todos os efeitos na satide correspondentes aos efeitos na satide das subststincias conti-
das numa preparacdo. O método convencional descrito nas partes A e B do presente anexo é um método de célculo
aplicével a todas as preparacdes, que tem em conta todas as propriedades perigosas para a saide das substincias que
entram na composicdo 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 apds uma tinica exposicdo.

3. Efeitos graves apds exposi¢do repetida ou prolongada.

4. Efeitos corrosivos e efeitos irritantes.

5. Efeitos sensibilizantes.

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

Os efeitos de um preparagdo na saide deverdo 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
concentragao.

a) No caso das substincias perigosas enumeradas no anexo I da Directiva 67/548/CEE para as quais tenham sido defi-
nidos os limites de concentragdo necessdrios para a aplicagdo do método de avaliacdo descrito na parte A do pre-
sente anexo, utilizar-se-3o esses limites de concentragio;

b) No caso das substancias perigosas que ndo figuram no anexo [ da Directiva 67/548/CEE, ou nele figuram sem os
limites de concentragdo necessdrios para a aplicagio do método de avaliagdo descrito na parte A do presente anexo,
os limites de concentra¢do 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 classificagdo das substancias e a classificagdo da preparacdo 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 prepara¢des com efeitos cancerigenos mutagénicos ou toxicos para a repro-
ducdo. Nestas circunstancias, para além dos simbolos, é importante atender a todas as frases indicadoras de riscos
especificos que qualificam cada uma das substancias consideradas.

A avaliagdo sistemdticas de todos os efeitos perigosos para a satde ¢ feita com base em limites de concentragdo expres-
sos em percentagem madssica, salvo no que se refere as preparagdes gasosas, caso em que sdo expressos em percentagem
volumétrica. Em ambos os casos, estabelece-se uma relacdo com a classificacdo da substancia.

Se ndo figurarem no anexo I da Directiva 67/548/CEE, os limites de concentragdo a ter em conta na aplicacdo 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 preparagoes sdo classificadas de muito tdxicas

1.1.  Com base nos seus efeitos agudos letais e sdo qualificadas pelo simbolo «T*», a indicagdo de perigo «muito
téxico» e as frases indicadoras de riscos R26, R27 ou R28:
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1.2.

2.2.

As preparagdes que contenham pelo menos uma substéncia classificada de muito téxica, e que produza tais efei-
tos, cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia em questio; ou

b) A fixada no ponto 1 da parte B do presente anexo (quadros I ou IA), se a substincia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio.

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

> (i) =

em que:

P, = é a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substincias muito toxicas que fazem parte da
T
preparagdo;

Ly, = o limite «muito tdxico» fixado para cada uma dessas substincias muito toxicas, expresso em percentagem
madssica ou volumétrica.

Com base nos seus efeitos irreversiveis ndo letais apds uma tnica exposi¢do e sdo qualificadas pelo simbolo
«T*», a indicagdo de perigo «muito toxico» e as frases indicadoras de riscos R39/via de exposicio.

As preparacdes que contenham pelo menos uma substancia perigosa, e que produza tais efeitos, cuja concen-
tracdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questio; ou
b) A fixada no ponto 2 da parte B do presente anexo (quadros Il ou IIA), se a substincia ou substincias em

questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio.

As seguintes preparagoes sdo classificadas de téxicas

Com base nos seus efeitos agudos letais e sdo qualificadas pelo simbolo «T», a indicacdo de perigo «tdxico» e as
frases indicadoras de riscos R23, R24 ou R25:

As preparacdes que contenham pelo menos uma substéincia classificada de muito téxica ou tdxica, e que pro-
duza tais efeitos, cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substancias em questio; ou

b) A fixada no ponto 1 da parte B do presente anexo (quadros I ou I A), se a substancia em questio nio figu-
rar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de muito toxicas ou tdxicas, cujas concentracdes
individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 2.1.1, alineas a) ou b), e que satisfagam a seguinte con-
digdo:

Pry  Pr
— 4+ >1
> () =

em que:

. = é a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substincias muito toxicas que fazem parte da
Pr t sica ou volumétrica de cad das subst S muito t s faz, te d
preparagdo;

P; = é a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substincias toxicas que fazem parte da prepa-
racao;

Ly = ¢é o limite «téxico» respectivo fixado para cada uma dessas substancias muito toxicas ou toxicas, expresso
em percentagem mdssica ou volumétrica.

Com base nos seus efeitos irreveriveis nao letais apds uma tinica exposi¢io e sio qualificadas pelo simbolo «T» e
a indicacdo de perigo «tdxico» e as frases indicadoras de riscos R39/via de exposicdo.

As preparacdes que contenham pelo menos uma substincia perigosa classificada de muito téxica ou toxica, e
que produza tais efeitos, cuja concentracdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questdo, ou
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2.3.

3.1.2.

3.2

3.3.

3.4.

b) A fixada no ponto 2 de parte B do presente anexo (quadros Il ou II A), se a subsincia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

Com base nos seus efeitos a longo prazo e sdo qualificadas pelo simbolo «T», a indicagdo de perigo «t6xico» e
pelas frases indicadoras de riscos R48/via de exposi¢do:

As preparacdes que contenham pelo menos uma substincia perigosa, e que produza tais efeitos, cuja concen-
tragdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substancia ou substancias em questio;
b) A fixada no ponto 3 da parte B do presente anexo (quadros Il ou IlIA), se a substincia ou substincias em

questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracdo.

As seguintes preparagdes sdo classificadas de nocivas

Com base nos seus efeitos agudos letais e sio qualificadas pelo simbolo X, e a indicagdo de perigo «nocivo» e as
frases indicadoras de riscos R20, R21 ou R22:

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia em questio; ou

b) A fixada no ponto 1 da parte B do presente anexo (quadros I ou I A), se a substancia em questio nio figu-
rar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

As preparagdes que contenham virias substancias classificadas de muito toxicas, toxicas ou nocivas, cujas con-
centracdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 3.1.1, alineas a) ou b), e que satisfacam a
seguinte condigdo:

P P P
) (ﬁ L L) 51
LXn LXn LXn

em que:

Pr, = é a percentagem médssica ou volumétrica de cada uma das substincias muito tdxicas que fazem parte da
T+
preparagao;

Pr = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substincias nocivas que fazem parte da prepa-

racao;

Py, = € a percentagem médssica ou volumétrica de cada uma das substancias nocivas que fazem parte da prepa-
racao;

Ly, = € o limite «nocivo» respectivo fixado para cada uma dessas substancias muito toxicas, téxicas ou nocivas,

expresso em percentagem madssica ou volumétrica.

Com base nos seus efeitos agudos a nivel pulmonar por ingestdo e sdo qualificadas pela frase indicadora de ris-
cos R65:

As preparagdes classificadas de nocivas de acordo com os critérios especificados no ponto 3.2.3 do anexo VI da
Directiva 67/548/CEE. Ao aplicar o método convencional em conformidade com o ponto 3.1 supra, ndo serd
tomada em consideragdo a classificacdo de uma substincia como R65.

Com base nos seus efeitos irreversiveis ndo letais apés uma tnica exposi¢do e sdo qualificadas pelo simbolo X,
a indicagdo de perigo mocivo» e as frases indicadoras de riscos R40/via de exposicdo.

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548|CEE para a substincia ou substincias em questio; ou

b) A fixada no ponto 2 da parte B do presente anexo (quadros Il ou IIA), se a substincia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar em limites de concentragdo.

Com base nos seus efeitos a longo prazo e sdo qualificadas pelo simbolo «X», a indicacdo 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 pro-
duza tais efeitos, cuja concentragdo seja igual ou superior:
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548CEE para a substincia ou substincias em questdo; ou
b) A fixada no ponto 3 da parte B do presente anexo (qudros Il ou IlA), se a substincia ou substancias em

questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

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

As preparagdes que contenham pelo menos uma substéncia classificada de corrosiva e qualificada e a frase R35,
cuja concentra¢do seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questio; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros IV ou IVA), se a substancia em questio ndo
figurar no anexo I da Directiva 67/548|/CEE ou nele figurar sem limites de concentragdo.

As preparagdes que contenham vdrias 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 satisfacam
a seguinte condigdo:

£ (2)-

Lcrss

em que:

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

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

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

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 no anexo I da Directiva 67/548CEE para a substincia ou substancias em questio; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros IV ou IVA), se a substincias ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio.

As preparagdes que contenham vérias substancias 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
satisfagam a seguinte condig¢do:

P P
Z ( CR35 | C.R34) >1

Lcrss  Lerss

em que:

Pc r3s = € 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 preparagio;

Lc 34 = € 0 limite «corrosivo» respectivo fixado para cada uma dessas substancias corrosivas qualificadas pelas

frases R35 ou R34, expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.

As seguintes preparagoes sdo classificadas de irritantes

Podem provocar lesdes oculares graves e sio qualificadas pelo simbolo «Xp, a indicagdo de perigo «rritante» e a
frase indicadora de riscos R41:

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 no anexo I da Directiva 67/548CEE para a substincia ou subsincias em questio; ou
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5.2.

5.3.

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros IV ou IVA), se a substancia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

As preparagdes que contenham vdrias substincias classificadas de irritantes e qualificadas pela frase R41, ou clas-
sificadas 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 satisfagam a seguinte condigdo:

P P Pxi
Z ( GR35 | TCR3 X1,R4l> >1

Lxi,ra1  Lxi,ra1  Lxi ra1

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 madssica ou volumétrica de cada uma das substincias corrosivas qualificadas pela frase
R34 que fazem parte da preparagdo;

Py; ra1 = € a percentagem madssica ou volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela frase
R41 que fazem parte da preparagio;

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

Sdo irritantes para os olhos e sdo qualificadas pelo simbolo X;, a indica¢do de perigo «rritante» e a frase indica-
dora de riscos R36:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de corrosiva e qualificada pelas frases
R45 ou R34 ou classificada de irritante e qualificada pelas frases R41 ou R36, cuja concentragdo seja igual ou
superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questdo; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (qudros IV ou IVA), se a substincia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

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

P, P Pxi Pxi
Z ( GR35 | TCR34 | TXiR4L | Xl,R:’rﬁ) >1

LXi, R36 LXi, R36 LXi‘ R36 LXi, R36

em que:

Pc r3s = € a percentagem midssica 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 preparagdo;

Py; ra1 = € a percentagem midssica ou volumétrica de cada uma das substancias irritantes qualificadas pela frase
R41 que fazem parte da preparagio;

Py r3s = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substncias irritantes qualificadas pela frase
R36 que fazem parte da preparagdo;

Lyi r3s = ¢ o limite drritante» respectivo fixado para cada uma dessas substancias corrosivas qualificadas pelas

frases R35 ou R34 e para cada uma dessas substancias irritantes qualificadas pelas frases R41ou R36,
expresso em percentagem mdssica ou volumétrica.

Sdo irritantes para a pele e sio qualificadas pelo simbolo X;, indicagdo de perigo «rritantere a frase indicadora
de riscos R38:

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 no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em quesdo; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros IV ou IVA), se a substincia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.
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5.3.2.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

6.1.

As preparagdes que contenham vdrias substincias classificadas de irritantes e qualificadas pela frase R38, ou clas-
sificadas de corrosivas e qualificadas pelas frases R35 ou R34, cujas concentracdes individuais sejam inferiores
aos limites fixados no ponto 5.3.1, alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condi¢do: wenn

P P Pxi
Z ( GR35 | TCR3 xl.sz) >1

Lxi,r3s  Lxir3s  Lxi, r3s

em que:

Pc r3s = € a percentagem madssica ou volumétrica de cada uma das substincias corrosivas qualificadas pela frase
R35 que fazem parte da preparagio

Pc r34 = € a percentagem madssica ou volumétrica de cada uma das substincias corrosivas qualificadas pela frase
R34 que fazem parte da preparagido;

Pyi r3s = € a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substincias irritantes qualificadas pela frase
R38 que fazem parte da preparagio;

Lyi r3s = ¢ o limite drritante» respectivo fixado para cada uma dessas substancias corrosivas qualificadas pelas
frases R35 ou R34 e para cada uma dessas substancias irritantes qualificadas pela frase R38, expresso
em percentagem mdssica ou volumétrica.

Sdo irritantes para as vias respiratdrias e sdo qualificadas pelo simbolo X;, a indicagdo de perigo «rritante» e a
frase indicadora de riscos R37:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de irritante e qualificada pela frase R37
cuja concentra¢do seja igual ou superior:
a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questio; ou

b) A fixada no ponto 4 da parte B do presente anexo (quadros IV ou IVA), se a substancia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio.

As preparacdes que contenham vérias substancias 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 condicdo:

Px;

Z ( X.R37) >
Lxi, r37

em que:

Pyirs7 = ¢ a percentagem mdssica ou volumétrica de cada uma das substncias irritantes qualificadas pela frase
R37 que fazem parte da preparacio;

Lyirs7 = ¢ o limite drritante» fixado para cada uma dessas substancias irritantes qualificadas pela frases R37,
expresso em percentagem madssica ou volumétrica.

As preparagdes gasoas, que contenham vérias 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 condicio:

P P Pxi
Z ( GR35 | TCR34 X.R37) >1

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 preparagdo;

Pc r34 = ¢ a percentagem volumétrica de cada uma das substancias corrosivas qualificadas pela frase R34 que
fazem parte da preparagdo;

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

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

As seguintes preapragdes sdo classificadas de sensibilizantes

Por contacto com a pele e sdo qualificadas pelo simbolos «Xp», a indicagdo de perigo «sensibilizante» e a frase
R43:

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548CEE para a substincia ou substincias em questio; ou
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6.2.

7.1.

7.2.

8.1.

8.2.

b) A fixada no ponto 5 da parte B do presente anexo (quadros V ou VA), se a substincia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

Por inalacdo e sdo qualificadas pelo simbolo «X,, a indica¢do de perigo «nocivo» e a frase R42:

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substancias em questio; ou

b) A fixada no ponto 5 da parte B do presente anexo (quadros V ou VA), se a substancia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

As seguintes preparagdes sdo classificadas de cancerigenas
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 substancia que produza tais efeitos, seja classificada de canceri-
gena, 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 no anexo 1 da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questio; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substancia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio.

Da categoria 3 e sdo qualificadas pelo simbolo «X» e a frase R40:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia que produza tais efeitos, seja classificada de canceri-
gena, seja qualificada pela frase R40 (que é associada as substincias cancerigenas da categoria 3) e cuja concen-
tragdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548|CEE para a substincia ou substincias em questio; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substincia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracdo.

As seguintes preparagdes sio classificadas de mutagénicas
Da categoria 1 ou da categoria 2 e sdo qualificadas pelo simbolo «T» ¢ a frase R46:

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substincia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.

De 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 mutagé-
nica, seja qualificada pela frase R40 (que ¢ associada as substincias mutagénicas da categoria 3) e cuja concen-
tragdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia em questio; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substincia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio.
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9. As seguintes preparacdes sio classificadas de toxicas 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 preparacdes que contenham pelo menos uma substincia que produza tais efeitos, seja classificada de toxica
para a reprodugdo, seja qualificada pela frase R60 (que é associada as substancias toxicas para a reproducdo da
categoria 1 e da categoria 2) e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548CEE para a substincia ou substincias em questio; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substincia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracdo.

9.2.  Da categoria 3 e sdo qualificadas pelo simbolo «X» e a frase R60 (efeitos na fertilidade):

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questio; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substancia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio.

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 substincia que produza tais efeitos, seja classificada de téxica
para a reproducio, seja qualificada pela frase R61 (que é associada as substincias téxicas para a reprodugdo da
categoria 1 e da categoria 2) e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questdo; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substancia ou substancias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio.

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, scja qualificada pela frase R63 (que ¢ associada as substdncias toxicas para a reproducdo da
categoria 3) e cuja concentragdo seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548|CEE para a substincia ou substancias em questio; ou

b) A fixada no ponto 6 da parte B do presente anexo (quadros VI ou VIA), se a substincia ou substincias em
questdo ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites concentragio.

PARTE B

Limites de concentragdo a utilizar na avaliacio dos perigos para a sadde

Para cada um dos efeitos na satde, o primeiro quadro (quadros I a VI) estabelece os limites de concentra¢do (expressos
em percentagem madssica) a aplicar as preparacdes ndo gasosas ¢ o segundo quadro (quadros IA a VIA) estabelece os
limites de concentragdo (expressos em percentagem volumétrica) a aplicar as preparagdes gasosas. Estes limites de con-
centracio sdo utilizados na auséncia de limites de concentracio especificos para a substincia em questdo no anexo I da
Directiva 67/548|CEE.
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1.1.

1.2.

Efeitos agudos letais

Preparacdes ndo gasosas

Os limites de concentragdo, expressos em percentagem mdssica, que sdo estabelecidos no quadro I determinam
a classificacdo a atribuir as preparacdes em fungdo da concentracdo de cada uma das substancias presentes, cuja
classificagdo também é indicada.

Quadro I

Classificagdo da preparacio

Classificacdo da substincia

T T X,
T* e R26, R27 ou R28 concentragao =7 % 1% 0,1%
< concentracdo <7 % < concentragdo <1%
T e R23, R24 ou R25 concentragdo =25% 3%

< concentragao <25%

X, e R20, R21 ou R22 concentragao =25%

A qualificagdo das preparagdes com frases R indicadoras de riscos ¢é feita com base nos seguintes critérios:

— em fungdo da classificagdo 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 concentragdo corresponda
uma classificagdo mais rigorosa.

Preparacdes gasosas

Os limites de concentracdo, expressos em percentagem volumétrica, que sdo estabelecidos no quadro 1A deter-
minam a classificacdo a atribuir as preparagdes gasosas em fun¢do da concentracdo de cada um dos gases pre-
sentes, cuja classificacdo também ¢ indicada.

Quadro 1A

Classificacio da substancia Classificagdo da prepragdo gasosa

(gds) T T X,
T* e R26, R27 ou R28 concentracdo >1% 0,2% 0,02%
< concentragao <1% < concentragao <0,2%
T e R23, R24 ou R25 concentragdo = 5% 0,5%

< concentragdo <5%

X, e R20, R21 ou R22 concentragdo = 5%

A qualificagdo das preparagdes com frases R indicadoras de riscos ¢é feita com base nos seguintes critérios:

— em fungdo da classificagdo 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) substancia(s) a cuja concentragdo coresponda
uma classificagdo mais rigorosa.
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2.1.

2.2.

3.1.

Efeitos irreversiveis ndo letais apds uma tinica exposicdo

Prepracdes ndo gasosas

No caso das substincias que produzem efeitos irreversiveis ndo letais apds uma tnica exposi¢io (R39/via de
exposi¢do—R40/via de exposicdo), os limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem mdssica,
que sdo estabelecidos no quadro II determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparacdes.

Quadro I

Classificagdo da preparacio

Classificagdo da substincia

T T X,
T* e R39/via de exposigdo concentragdo >10% 1% 0,1%
R39 (*) obrigatéria < concentracdo <10% < concentracdo <1%
R39 (*) obrigatéria R40 (*) obrigatéria
T e R39/via de exposi¢do concentragdo >10% 1%
R39 (*) obrigatéria < concentracdo <10%

R40 (*) obrigatéria

X, e R40/via de exposi¢io concentragdo 210%
R40 (*) obrigatéria

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

Preparacdes gasosas

No caso dos gases que produzem efeitos irreversiveis ndo letais apés uma tinica exposicio (R39/via de exposicio
— R40/via de exposicdo), os limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem volumétrica, que
sdo estabelecidos no quadro IIA determinam, se for caso disso, a classificacdo a atribuir as preparagdes.

Quadro ITA

Classificacdo da substancia Classificagdo da prepracdo gasosa

T* e R39/via de exposicdo concentragio = 1% 0,2% 0,02%
R39 (*) obrigatéria < concentragdo <1% < concentracdo <0,2%
R39 (¥) obrigatdria R40 (*) obrigatoria
T e R39/via de exposicio concentragdo > 5% 0,5%
R39 (*) obrigatéria < concentracdo <5%
R40 (¥) obrigatéria
X, e R40/via de exposi¢do concentragdo > 5%
R40 (*) obrigatéria

(*) Para indicar a via de administragdo/exposi¢do (via de exposi¢do), serdo utilizadas as frases combinadas que figuram nos pon-
tos 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 do guia da rotulagem (anexo VI da Directiva 67/548/CEE).

Efeitos graves apds exposicio repetida ou prolongada

Preparagdes ndo gasosas

No caso das substancias que produzem efeitos graves apds exposicdo repetida ou prolongada (R48/via de expo-
sicdo), os limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem massica, que sdo estabelecidos no qua-
dro III determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparagdes.
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4.1.

Quadro 111
Classificagdo da preparacdo
Classificagdo da substancia
T X,

T e R48/via de exposi¢ido concentragdo >10% 1% < concentragdo <10%

R48 (*) obrigatéria R48 (*) obrigatéria

X, e R48/via de exposi¢io concentragdo =10%

R48 (*) obrigatéria

(*) Para indicar a via de administracdo/exposicdo (via de exposi¢do), serdo utilizadas as frases combinadas que figuram nos pon-
tos 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 do guia da rotulagem (anexo VI da Directiva 67548 |CEE).

Preparacdes gasosas

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

Quadro IIIA
Classificaio da substancia Classificagdo da preparacio gasosa
(gds) T X
T e R48/via de exposi¢io concentragdo = 5% 0,5% < concentracdo <5%
R48 (*) obrigatéria R48 (*) obrigatéria
X, e R48/via de exposi¢do concentragdo > 5%
R48 (*) obrigatéria

(*) Para indicar a via de administragdo/exposi¢do (via de exposi¢do), serdo utilizadas as frases combinadas que figuram nos pon-
tos 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 do guia da rotulagem (anexo VI da Directiva 67548 |CEE).

Efeitos corrosivos e irritantes, incluindo lesdes oculares graves

Preparacdes ndo gasosas

No caso das substincias que produzem efeitos corrosivos (R34-R35) ou efeitos irritantes (R36, R37, R38, R41)
os limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem mdssica, que sdo estabelecidos no quadro IV
determinam, se for caso disso, a classificacdo a atribuir as preparagdes.

Quadro IV
Classificacio da Classificagdo da preparacio
substancia CeR35 CeR34 X, e R41 X, e R36, R37, R38
CeR35 210% 5% < concentragdo 5% (*) 1% < concentragdo <5%
R35 obrigatéria <10% R36/38 obrigatdria
R34 obrigatdria
CeR34 concentragdo 210% 10% (¥ 5% < concentragdo
R34 obrigatéria <10%
R36/38 obrigatéria
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4.2.

5.1.

Classificagdo da
substancia

Classificagdo da preparagdo

CeR35

CeR34

X; e R41

X; e R36, R37, R38

X; e R41

concentragao
>10%
R41 obrigatéria

5% < concentracdo
<10%
R36 obrigatéria

X; e R36,
R37, R38

concentragdo =20%
R36, R37, R38

obrigatérias (em fungdo

das concentragdes, caso

sejam aplicdveis as sub-
stancias em questao)

(*) De acordo com a guia da rotulagem (anexo VI da Directiva 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 sub-
stancias corrosivas qualificadas pelas frases R35 ou R34 forem, numa determinada preparagdo, inferiores aos limites de con-
centragdo que determinariam a classificagdo da preparagdo em questdo de corrosiva, essas substincias poderdo contribuir
para a atribuicdo a preparagdo das classificacdes de irritante (R41) ou de irritante (R36).

Preparacdes 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 IVA determinam, se
for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparagdes.

Quadro IVA
Classificagdo da Classificagdo da preparagdo gasosa
substancia
(gds) CeR35 CeR34 X; e R41 X;e R36, R37 ou R38
C e R35 concentragdao = 1% 0,2% < concentragdo 0,2% (*) 0,02% < concentragao
R35 obrigatéria <1% <0,2%
R34 obrigatéria R36/37/38 obrigatéria
Ce R34 concentragdo = 5% 5% (*) 0,5% < concentracao
R34 obrigatéria <5%
R36/37/38 obrigatdria
X; e R41 concentragao 0,5% < concentracdo
25% <5%
R41 obrigatéria R36 obrigatéria
X; e R36, concentragdo = 5%
R37,R38 R36, R37, R38
obrigat()rias, consoante
0 caso

(*) De acordo com o guia da rotulagem (anexo VI da Directiva 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 sub-
stancias corrosivas qualificadas pelas frases R35 ou R34 forem, numa determinada preparagdo, inferiores aos limites de con-
centragio que determinariam a classificagdo da preparagio em questdo de corrosiva, essas substincias poderdo contribuir
para a atribuicdo das classificacdes de irritante (R41) ou de irritante (R36).

Efeitos sensibilizantes

Preparacdes 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 inalacdo,
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6.1.

— pelo simbolo X; e pela frase R43, se tais efeitos puderem resultar de contacto com a pele.

Os limites individuais de concentragdo, expressos em percentagem médssica, que sdo estabelecidos no quadro V
determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparagdes.

Quadro V

Classificagdo da preparacdo

Classificagdo da substancia
Sensibilizante e R42 Sensibilizante e R43

Sensibilizante e R42 concentragdo > 1%
R42 obrigatdria

Sensibilizante e R43 concentragdo = 1%
R43 obrigatéria

Preparagdes 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 inala¢do,

— 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 volumétrica, que sdo estabelecidos no
quadro VA dterminam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as preparacdes.

Quadro VA

Classificacdo da substancia Classificagdo da preperagdo gasosa

(8ds) Sensibilizante e R42 Sensibilizante e R43

Sensibilizante e R42 concentragio 20,2%
R42 obrigatéria

Sensibilizante e R43 concentragdo >0,2%
R43 obrigatéria

Efeitos cancerigenos, mutagénicos e toxicos para a reprodugdo

Preparacdes ndo gasosas

No caso das substincias que produzem este tipo de efeitos, os limites de concentracio, expressos em percenta-
gem mdssica, que sdo estabelecidos no quadro VI determinam, se for caso disso, a classificagdo a atribuir as pre-
paragdes. Estas sdo ainda qualificadas pelos seguintes simbolos e frases indicadoras de riscos:

Cancerigenas das categorias 1 e 2 T; R45 ou R49
Cancerigenas da categoria 3 X, R40
Mutagénicas das categorias 1 e 2 T; R46
Mutagénicas da categoria 3 X, R40
Toxicas para a reprodugdo das categorias 1 e 2, com efeitos na fertilidade T; R60
Toxicas para a reprodugdo das categorias 1 e 2, com efeitos no desenvolvimento T; R61

Toxicas para a reprodugdo da categoria 3, com efeitos na fertilidade X,; R62

Toxicas para a reprodugdo da categoria 3, com efeitos no desenvolvimento X,; R63
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Quadro VI

Classificacdo da substancia

Classificagdo da prepra¢do

categorias 1 e 2 categoria 3

Cancerigena das categorias 1 ou 2 e R45 ou
R49

concentragdo 20,1%
cancerigena
R45, R49 obrigatorias,
consoante o caso

Cancerigena da categoria 3 e R40

concentragao = 1%
cancerigena
R40 obrigatéria

Mutagénica das categorias 1 ou 2 ¢ R46

concentragao >0,1%
mutagénica
R46 obrigatéria

Mutagénica da categoria 3 e R40

concentragdo 21%
mutagénica
R40 obrigatdria

«Téxica para a reproducdo» das categorias 1
ou 2 e R60 (efeitos na fertilidade)

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

«Téxica para a reproducdo» da categoria 3 e
R62 (efeitos na fertilidade)

concentragao = 5%
toxica para a reprodugdo
(efeitos na fertilidade)
R62 obrigatéria

«Téxica para a reproducdo» das categorias 1
ou 2 e R61 (efeitos no desenvolvimento)

concentragdo 20,5%
téxica para a reprodugdo
(efeitos no desenvolvimetno)
R61 obrigatéria

«Téxica para a reproducdo» da categoria 3 e
R63 (efeitos no desenvolvimento)

concentragao = 5%
toxica para a reprodugio
(efeitos no desenvolvimento)
R63 obrigatéria

Preparacdes gasosas

No caso dos gases que produzem este tipo de efeitos, os limites de concentracdo expressos em percentagem
volumétrica, que sdo estabelecidos no quadro VIA determinam, se for caso disso, a classificacdo a atribuir as pre-
paragdes. Estas sdo ainda qualilficadas pelos seguintes simbolos e frases indicadoras de riscos:

Cancerigenas das categorias 1 ou 2 T; R45 ou R49
Cancerigenas da categoria 3 X,; R40
Mutagénicas das categorias 1 ou 2 T; R46
Mutagénicas da categoria 3 X, R40
Toxicas para a reprodugdo das categorias 1 ou 2, com efeitos na fertilidade T; R60

Toxicas para a reprodugdo das categorias 1 ou 2, com efeitos no desenvolvimento  T; R61

Téxicas para a reprodugdo da categoria 3, com efeitos na fertilidade X, R62

Toxicas para a reprodugdo da categoria 3, com efeitos no desenvolvimento X,; R63
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Quadro VIA

Classificagdo da substincia

(gds)

Classificagdo da preparacido gasosa

categorias 1 e 2

categoria 3

cancerigena das categorias 1 ou 2 e R45 ou
R49

concentragdo 20,1%
cancerigena
R45, R49 obrigatorias,
consoante o caso

Cancerigena da categoria 3 e R40

concentragao = 1%
cancerigena
R40 obrigatéria

Mutagénica das categorias 1 ou 2 e R46

concentragao >0,1%
mutagénica
R46 obrigatéria

Mutagénica da categoria 3 e R40

concentragdo >1%
mutagénica
R40 obrigatéria

«Téxica para a reproducdo» das categorias 1
ou 2 e R60 (efeitos na fertilidade)

concentragdo =0,2%
toxica para a reprodugio
(efeitos na fertilidade)
R60 obrigatéria

«Téxica para a reproducdo» da categoria 3 e
R62 (efeitos na fertilidade)

concentragao = 1%
toxica para a reprodugdo
(efeitos na fertilidade)
R62 obrigatéria

«Toxica para a reproducdo» das categorias 1
ou 2 e R61 (efeitos no desenvolvimento)

concentragdo 20,2%
téxica para a reprodugdo
(efeitos no desenvolvimento)
R61 obrigatéria

«Téxica para a reproducdo» da categoria 3 e
R63 (efeitos no desenvolvimento

concentragao = 1%
toxica para a reprodugdo
(efeitos no desenvolvimento)
R63 obrigatéria
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ANEXO III

METODOS DE AVALIACAO DOS PERIGOS QUE AS PREPARACOES REPRESENTAM PARA O AMBIENTE,
EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 7.°

Introducio

A avaliagdo sistemdtica de todas as propriedades perigosas para o ambiente € feita com base em limites de concentragdo
expressos em percentagem madssica, salvo no que se refere as preparagdes gasosas, caso em que sdo €Xpressos em per-
centagem volumétrica. Em ambos os casos, estabelece-se uma relagdo com a classificagdo da substancia.

Na parte A ¢ estabelecido o método de cdlculo de acordo com a alinea a) do n.° 1 do artigo 7.° e as frases R a atribuir
a classificagdo das preparagdes perigosas.

Na parte B sdo estabelecidos os limites de concentragdo a utilizar quando se aplica 0 método convencional, e os respec-
tivos simbolos e frases R de classificacdo.

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 indivi-
duais de concentracio.

a) No caso das substincias perigosas enumeradas no anexo I da Directiva 67/548/CEE para as quais tenham sido defi-
nidos os limites de concentragdo necessdrios para a aplicagdo do método de avaliacdo descrito na parte A do pre-
sente anexo, utilizar-se-do esses limites de concentrago;

b) No caso das substancias perigosas que ndo figuram no anexo I da Directiva 67/548/CEE, ou nele figuram sem os
limites de concentragdo necessdrios para a aplicagdo do método de avaliagdo na parte A do presente anexo, os limi-
tes de concentracdo a aplicar serdo definidos conforme previsto no parte B do presente anexo.

Na parte C sdo estabelecidos os métodos experimentais de avaliacdo dos perigos para o ambiente aquatico.

PARTE A

Processo de avaliacio dos perigos que as preparacdes representam para o ambiente

a) Ambiente aqudtico

I. Método convencional de avaliacdo dos perigos para o ambiente aqudtico

O método convencional de avaliacio dos perigos para o ambiente aqudtico toma em considera¢do, conforme
se especifica a seguir, todos os perigos que as substincias 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 indicado-
ras de riscos R50 e 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 concentragdo seja igual ou superior:
a) Ou a fixada no anexo I da Directiva 67/548CEE para a substincia ou substincias em questdo,

b) Ou a fixada na parte B do presente anexo (quadro I), se a substancia ou substincias em questdo nio
figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio;
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1.2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

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 1.1.1,
alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicdo:

Z (PN, RSO—SB) 1

LN, r50-53
em que:
Py rso.53 = € a percentagem midssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pelas frases R50-53 que fazem parte da preparagio,
Ly rso-53 = ¢ o limite R50-53 fixado para cada uma dessas substincias perigosas para o ambiente quali-

ficadas pelas frases R50-53, expresso em percentagem maéssica;

e sdo qualificadas pelo simbolo «N», a indicagdo de perigo «perigoso para o ambiente» e as frases indicado-
ras de riscos R51 e R53 (R51-53):

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia classificada de perigosa para o ambiente e
qualificada pelas frases R50-53 ou R51-53 cuja concentracdo seja igual ou superior:
a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questdo, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro I), se a substincia ou substancias em questio nio figu-
rar no anexo I da Directiva 67/548|CEE ou nele figurar sem limites de concentragdo;

As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas
pelas frases R50-53 ou R51-53 cujas concentra¢des individuais sejam inferiores aos limites fixados no
ponto 1.2.1, alineas a) ou b), e que satisfagam a seguinte condigio:

P - P, -
Z(N‘RSO 53 | IN.RS51 53) >1

LN. R50-53 LN,RSl*SB

em que:

Py rso.s3 = ¢ a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pelas frases R50-53 que fazem parte da preparagio,

Py rs153 = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pelas frases R51-53 que fazem parte da preparagio,

Ly rs153 = € o limite R51-53 respectivo fixado para cada uma dessas substancias perigosas para o ambi-

ente qualificadas pelas frases R50-53 ou R51-53, expresso em percentagem mdssica;

e sdo qualificadas pelas frases indicadoras de riscos R52 e R53 (R52-53), salvo se a preparacdo ja estiver
classificada de acordo com os pontos 1.1 e 1.2 supra:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia 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 no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substancias em questio, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro I), se a substancia ou substancias em questio nio figu-
rar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragdo;

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 fixa-
dos no ponto 1.3.1, alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicdo:

p - P, - Prsa—
Z(N.RSO 53 IN.Rs1-53  TRs2 53) >1

Lrs2-s53 Lrs2—53  Lrsa-s3

em que:

Px rsos3 = € a percentagem midssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pelas frases R50-53 que fazem parte da preparagio,
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4.1.

4.2

4.3.

5.1.

Py rs1s3 = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pelas frases R51-53 que fazem parte da preparacio,

Prsa.s3 = € a percentagem madssica de cada uma das substincias perigosas para o ambiente qualificadas
pelas frases R52-53 que fazem parte da preparagio,

Lpsos3 = € o limite R52-53 respectivo fixado para cada uma dessas substancias perigosas para o ambi-
ente qualificadas pelas frases R50-53, R51-53 ou R52-53, expresso em percentagem mds-
sica;

e sdo qualificadas pelo simbolo «N», a indicagdo de perigo «perigoso para o ambiente» e a frase indicadora
de riscos R50, excepto se a preparacdo ja estiver classificada de acordo com o ponto 1.1 supra:

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substincias em questio, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro II), se a substincia ou substancias em questio nio
figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio;

As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas
pela frase R50 cujas concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 14.1,
alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicdo:

£

LN, r50

em que:

Py rso = € a percentagem mdssica de cada uma das substincias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R50 que fazem parte da preparacio,

Ly, rso = ¢ o limite R50 fixado para cada uma dessas substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R50, expresso em percentagem médssica;

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia 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 ( N.RSO , TN.R50 53) >1

Ly, r50 Ly, r50

em que:

Py rso = ¢ a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R50 que fazem parte da preparacdo,

Py rsos3 = € a percentagem midssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R50-53 que fazem parte da preparagio,

Ly, rs50 = € 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;

e sdo qualificadas pela frase indicadora de riscos R52, excepto se a preparacdo jd estiver classificada de
acordo com os pontos 1.1, 1.2, 1.3 ou L4 supra:

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia classificada de perigosa para o ambiente e
qualificada pela frase R52 cuja concentragdo seja igual ou superior:
a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substancias em questio, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro III), se a substincia ou substincias em questio nio
figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentracio;
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b)

5.2

6.1.

6.2.

6.3.

As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas
pela frase R52, cujas concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 15.1,
alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicdo:

£(2)-

Lrs2

em que:

Prs, = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R52 que fazem parte da preparacio,

Lgs; = é o limite R52 fixado para cada uma dessas substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R52, expresso em percentagem madssica;

e sdo qualificadas pela frase indicadora de riscos R53, excepto se a preparacdo ja estiver classificada de
acordo com os pontos L.1, 1.2 ou .3 supra:

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

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substancias em questio, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro IV), se a substincia ou substincias em questio nio
figurar no anexo I da Directiva 67/548|CEE ou nele figurar sem limites de concentragdo,

As preparagdes que contenham vdrias substancias classificadas de perigosas para o ambiente e qualificadas
pela frase R53, cujas concentragdes individuais sejam inferiores aos limites fixados no ponto 16.1,
alineas a) ou b), e que satisfacam a seguinte condicdo:

=)

Lrs3

em que:

Prss = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas pela
frase R53 que fazem parte da preparacio,

Lps; = € o limite R53 fixado para cada uma dessas substincias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R53, expresso em percentagem maéssica;

As preparagdes que contenham pelo menos uma substincia 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 satisfagam a seguinte condicdo:

P, P, _ P, _ Prso—
Z(ﬂ_,’_ NRso-s3 | Pursioss | Prsa 53> >1
Lrs3 Lrs3 Lrss Lgrs3

em que:
Prs3 = é a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R53 que fazem parte da preparacio,

Px rsos3 = € a percentagem mdssica de cada uma das substincias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R50-53 que fazem parte da preparagio,

Py rs153 = € a percentagem mdssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R51-53 que fazem parte da preparacio,

Prsa.s3 = € a percentagem midssica de cada uma das substancias perigosas para o ambiente qualificadas
pela frase R52-53 que fazem parte da preparacio,

Lgss = ¢é 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 mds-
sica;

Ambiente ndo aqudtico

CAMADA DE OZONO

Método convencional de avaliacdo das preparagdes perigosas para a camada de
ozono

As seguintes preparagdes sdo classificadas de perigosas para o ambiente

1. e sdo qualificadas pelo simbolo «N», pela indicagdo de perigo «perigoso para o ambiente» e pela frase
indicadora de riscos R59:
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1.1. As prepara¢des que contenham pelo menos uma substancia classificada de perigosa para o ambiente
e qualificada pelo simbolo «N» e a frase R59, cuja concentracio seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substancias em questio, ou
b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 5), se a substincia ou substincias em questio

ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragdo;

2. e sdo qualificadas pela frase indicadora de riscos R59:

2.1. As preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de perigosa para o ambiente
e qualificada pela frase R59, cuja concentra¢do seja igual ou superior:

a) A fixada no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a substincia ou substancias em questio, ou

b) A fixada na parte B do presente anexo (quadro 5), se a substincia ou substincias em questio
ndo figurar no anexo I da Directiva 67/548/CEE ou nele figurar sem limites de concentragio;

2. AMBIENTE TERRESTRE

Referentes

Os limite
minam a
cuja class

Avaliacdo das preparagdes perigosas para o ambiente terrestre

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

R54  Téxico para a flora

R55  Toxico para a fauna

R56  Toxico para os organismos do solo
R57  Toxico para as abelhas

R58  Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente

PARTE B

Limites de concentragio a utilizar na avaliacio dos perigos para o ambiente

ao ambiente aqudtico

s de concentragdo, expressos em percentagem mdssica, que sdo estabelecidos nos quadros seguintes deter-
classificagdo a atribuir as preparagdes em fun¢do da concentragdo de cada uma das substincias presentes,
ificagdo também ¢é indicada.

Quadro 1

Toxicidade aguda em ambiente aqudtico e efeitos nefastos a longo prazo

Classificacdo da substancia

Classificagdo da preparacio

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 C,225% 2,5% < C,<25% 0,25% < C,<2,5%
N, R51-53 C,225% 2,5% < C,<25%
R52-53 C,=225%
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Quadro 2

Toxicidade aguda em ambiente aqudtico

Classificagdo da substincia

Classificagdo da preparacio

N, R50
N, R50 C,225%
N, R50-53 C,225%

Quadro 3

Toxicidade em ambiente aqudtico

Classificagdo da substancia

Classificagdo da preparagdo

B

N, R52

C,=225%

Quadro 4

Efeitos nefastos a longo prazo

Classificagdo da substincia Classificagdo da preparagao
R53 C,225%
N, R50-53 C,225%
N, R51-53 C,225%
R52-53 C,225%

Referentes ao ambiente ndo aqudtico

Os limites de concentragdo, expressos em percentagem mdssica (ou volumétrica no caso das preparagdes gasosas),
que sdo estabelecidos nos quadros seguintes determinam a classificacdo a atribuir as preparagdes em fungdo da con-
centragdo de cada uma das substincias presentes, cuja classificacdo também ¢ indicada.

Quadro 5

Perigoso para a camada de ozono

Classificagdo da substincia

Classificagdo da preparacio
N, R59

N e R59

C,20,1%

Classificagdo da substancia

Classificagdo da preparacio

R59

C,20,1%
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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 preparagdes a ensaios experi-
mentais.

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

Se o responsavel pela colocacio 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 V da Directiva 67/548/
|CEE.

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

DISPOSICOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS RECIPIENTES DAS PREPARACOES OFERECIDAS OU

PARTE A

VENDIDAS A POPULACAO EM GERAL

Recipientes que devem dispor de um sistema de fecho de seguranca para as criancas

1. Independentemente da sua capacidade, os recipientes das preparacdes oferecidas ou vendidas & populagdo em geral
que tenham sido rotuladas de muito téxicas, téxicas ou corrosivas em conformidade com o disposto no artigo 10.°
e nas condicdes previstas no artigo 6.° da presente directiva devem dispor de um sistema de fecho de seguranca

para as criangas.

2. Independentemente da sua capacidade, os recipientes das prepara¢des que apresentem um risco de aspiracdo
(X, R65), e sejam classificadas e rotuladas de acordo com o ponto 3.2.3 do anexo VI da Directiva 67/548/CEE,
com excepc¢do das preparagdes colocadas no mercado sob a forma de aerossdis ou em recipientes dotados de siste-
mas de pulverizacio selados, devem dispor de um sistema de fecho de seguranca para as criancas.

3. Independentemente da sua capacidade, os recipientes oferecidos ou vendidos a populagdo em geral que contenham
pelo menos uma das substincias a seguir enumeradas numa concentragdo igual ou superior ao limite fixado no
quadro para a substincia em questdo, devem dispor de um sistema de fecho de seguranca para as criancas:

Identificacdo da substancia
N.° Limite de concentragio
N.° de registo CAS Designagao N.° EINECS
1 67-56-1 Metanol 2006596 23%
2 75-09-2 Diclorometano 2008389 21%
PARTE B

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

Independentemente da sua capacidade, os recipientes das preparacdes oferecidas ou vendidas a populagdo em geral que
tenham sido rotuladas de muito tdxicas, toxicas, corrosivas, nocivas, extremamente inflamaveis ou facilmente inflama-
veis em conformidade com o disposto no artigo 10.° e nas condigdes previstas nos artigos 5.° e 6.° da presente direc-
tiva devem ser portadores de uma indicagdo de perigo detectdvel pelo tacto.

Esta disposicio ndo se aplica aos aerossdis classificados e rotulados unicamente como extremamente inflaméveis ou

facilmente inflaméveis.
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ANEXO V

DISPOSICOES ESPECIFICAS RELATIVAS A ROTULAGEM DE DETERMINADAS PREPARACOES

A. Aplicdveis as preparagdes classificadas de perigosas com base nos artigos 5.%, 6.° e 7.°

B.

1.

1.1.

1.2

Preparagdes vendidas a populagdo em geral

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

Quando estas preparacdes forem classificadas de muito tdxicas (T*), téxicas (T) ou corrosivas (C) e for fisica-
mente impossivel fornecer essa informagdo nas préprias embalagens, estas dltimas devem ser acompanhadas
de instrucdes de utilizacdo precisas e facilmente compreensiveis, incluindo, se for caso disso, instru¢des para a
destruicdo da embalagem vazia.

Preparagdes destinadas a pulverizagio

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

Preparagdes que contenham substdncias qualificadas pela frase R33: «Perigo de efeitos cumulativos»

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

Preparages que contenham substdncias qualificadas pela frase R64: «Pode causar danos nas criangas alimentadas com
leite materno»

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

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

1.

1.1.

Preparagies que contenham chumbo

Tintas e vernizes

No rétulo das embalagens de tintas e vernizes cujo teor de chumbo, determinado pela norma ISO 6503/1984
e expresso em percentagem mdssica do metal na preparacdo, seja superior a 0,15%, devem figurar obrigato-
riamente as seguintes indica¢des:

«Contém chumbo. Nio utilizar em superficies que possam ser mordidas ou chupadas por criancas».
Se o contetdo das embalagens for inferior a 125 ml, a indicacdo poderd ser a seguinte:

«Atencio! Contém chumbo».



L 200/42 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 30.7.1999

2.

2.1.

Preparagdes que contenham cianoacrilatos

Colas

Nas embalagens que contenham directamente colas a base de cianoacrilatos devem figurar 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 recomendagdes de prudéncia adequadas.

Preparagdes que contenham isocianatos

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

«Contém isocianatos.

Ver as informacdes fornecidas pelo fabricante».

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 indicacdes:

«Contém componentes epoxidicos.

Ver as informagdes fornecidas pelo fabricante».

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

Nas embalagens das preparacdes que contenham mais de 1% de cloro activo devem figurar as seguintes indi-
cagoes:

«Atengdo! Nio utilizar juntamente com outros produtos, pois podem libertar-se gases perigosos (cloro)».

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

Na embalagem destas preparacdes devem figurar, em caracteres claramente legiveis e indeléveis, as seguintes
indicagdes:

«Atencio! Contém cddmio.
Libertam-se fumos perigosos durante a utiliza¢do.
Ver as informacdes fornecidas pelo fabricante.

Respeitar as instrugdes de segurancar.

Preparagdes fornecidas sob a forma de aerossdis

Sem prejuizo das disposicdes da presente directiva, as preparacdes fornecidas sob a forma de aerossdis tam-
bém estdo sujeitas as disposi¢des de rotulagem previstas nos pontos 2.2 e 2.3 do anexo da Directiva 75/324/
|CEE, com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 94/1/CEE.
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8. Preparacbes que contenham substdncias ainda ndo completamente testadas

Se a concentragdo de pelo menos uma substincia que, em conformidade com o n.° 3 do artigo 13.° da Direc-
tiva 67/548/CEE, deve ser acompanhada da indicacdo «Atencdo — Substancia ainda ndo completamente tes-
tada» numa determinada preparacdo for igual ou superior a 1%, a indicagdo «Atencdo — Esta preparagdo con-
tém uma substancia ainda ndo completamente testada» deve figurar no rétulo da preparagio em questdo.

9. Preparagdes ndo classificadas de sensibilizantes mas que contenham pelo menos uma substdncia sensibilizante

Nas embalagens de preparagdes que contenham pelo menos uma substancia classificada de sensibilizante, pre-
sente numa concentragdo igual ou superior a 0,1% ou uma concentragdo igual ou superior a concentragio
referida numa nota especifica para a substincia em questdo no anexo I da Directiva 67/548/CEE, deve figurar
a seguinte indicagdo:

«Contém (nome da substancia sensibilizante em questdo). Pode desencadear uma reaccio alérgicar.

10.  Preparagdes liquidas que contenham hidrocarbonetos halogenados

A embalagem das preparagdes liquidas que ndo apresentem ponto de igni¢io ou que apresentem um ponto
de ignicdo superior a 55°C e que contenham mais de 5% de substincias inflaméveis ou extremamente infla-
méveis deve ostentar uma das seguintes indicagdes, consoante adequado:

«Pode tornar-se inflamével quando utilizado» ou «Pode tornar-se extremamente inflamével quando utilizado.
C. Apliciveis as preparagdes ndo classificadas com base nos artigos 5.° 6.° e 7.°, mas que contenham pelo
menos uma substincia perigosa
1. Preparages ndo destinadas a populacdo em geral

No rétulo das embalagens das preparagdes a que se refere o n.° 2.1, alinea b), do artigo 14.° deve figurar a
seguinte indicagdo:

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

CONFIDENCIALIDADE DA IDENTIDADE QUIMICA DE UMA SUBSTANCIA NOCIVA

PARTE A

Informagdes a fornecer com o pedido de confidencialidade

Notas introdutdrias:

A.

O artigo 15.° especifica em que condi¢des o responsavel pela colocagdo de uma determinada preparagdo no mer-
cado poderd apresentar um pedido de confidencialidade.

Para evitar a multiplicagdo dos pedidos de confidencialidade, tratando-se de uma substincia utilizada em diversas
preparagoes:

— cujos componentes perigosos sejam os mesmos e estejam presentes nas mesmas gamas de concentragio,
— cujas classificagdes e rotulagens sejam idénticas,

— cujas utilizages previstas sejam as mesmas,
serd suficiente um tnico pedido de confidencialidade.

A denominacdo alternativa utilizada para dissimular a identidade quimica de uma substancia utilizada em vérias
preparacdes dever ser tnica. Além disso, o pedido de confidencialidade deve conter todas as informagdes previstas
(ver modelo a seguir), incluindo o nome ou a designa¢do comercial de todas as preparacdes em questdo.

A denominacio alternativa utilizada no rétulo deve ser idéntica a utilizada no ponto 2 («Composi¢do/informagio
sobre os componentes») do anexo da Directiva 91/155/CEE, com a dltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
93/112/CEE.

E assim obrigatdria a utilizacdo de uma denominacdo alternativa que forneca informagio suficiente sobre a substan-
cia em causa, para que a preparagdo em questdo possa ser manipulada sem perigo.

Ao apresentar o pedido de utilizacdo de uma designacdo alternativa, o responsével pela colocacdo no mercado tem
de atender a necessidade de prestar informagdes suficientes para que se tomem as precaugdes necessirias em maté-
ria de satde e de seguranga no local de trabalho e de garantir a minimizagdo dos riscos decorrentes do manusea-
mento da preparacio.

Pedido de confidencialidade

Nos termos do artigo 15.% os pedidos de confidencialidade devem contemplar obrigatoriamente todas as informagdes a
seguir enumeradas:

1.

Nome e endereco completo (incluindo o nimero de telefone) da pessoa estabelecida na Comunidade responsavel
pela colocagdo da preparacio no mercado (fabricante, importador ou distribuidor).

Identificagdo precisa de cada uma das substancias objecto do pedido de confidencialidade e respectivas denomina-
¢oes alternativas.

Designacdo quimica segundo a nomenclatura
internacional e classificacio Denominacio

(anexo I da Directiva 67/548/CEE do alternativa
Conselho ou classificacdo proviséria)

N.° CAS N.° EINECS

Nota: No caso das substancias classificadas provisoriamente, devem anexar-se informagdes (referéncias bibliograficas) comprovati-
vas de que a classificagdo proviséria foi efectuada com base em todas as informacdes pertinentes disponiveis no que
respeita as propriedadas da substincia em questao.
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10.

Justificagdo da confidencialidade (probabilidade — plausibilidade).
Nome(s) ou designa¢do(des) comercial(ais) de cada uma das preparagdes.

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

SIM [ NAO [

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

Austria:

Bélgica:

Dinamarca:

Alemanha:

Grécia:

Finlandia:

Franca:

Espanha:

Suécia:

Irlanda:

Italia:

Luxemburgo:

Paises Baixos:

Portugal:

Reino Unido:

Composicdo de cada uma das preparagdes com base no ponto 2 do anexo da Directiva 91/155/CEE, com a tdltima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 93/112/CEE.

(lassificagdo da ou das prepara¢des em conformidade com o artigo 6.° da presente directiva.

Rotulagem da ou das preparacdes em conformidade com o artigo 10.° da presente directiva.

Utilizages previstas para a ou as preparagdes.

Ficha(s) de seguranca, nos termos da Directiva 91/155/CEE, com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva

93/112/CEE.

PARTE B

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

Nota introdutdria

Este léxico-guia baseia-se no processo de classificacdo das substancias perigosas (divisdo das substancias em fami-
lias) que figura no anexo I da Directiva 67/548/CEE.

Podem ser utilizadas denominagGes 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 precau¢des em matéria de satide e de seguranga no local de trabalho.

As familias sdo definidas do seguinte modo:

— Substancias orgénicas ou inorganicas caracterizadas por possuirem em comum um determinado elemento
quimico, principal responsdvel pelas suas propriedades. A designagio da familia decorre do nome do ele-
mento quimico. Tal como no anexo I, estas familias sdo identificadas pelo nimero atémico do elemento qui-
mico em questdo (001 a 103);



L 200/46

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

30.7.1999

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

A designagdo da familia decorre da designagdo do grupo funcional.
Estas familias sdo identificadas pelos niimeros convencionais que lhes sdo atribuidos no anexo I (601 a 650).

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

Estabelecimento das designagdes 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;

ii) Determinagdo dos grupos funcionais e dos elementos quimicos mais significativos que importa ter em conta.

Os grupos funcionais e elementos quimicos a ter em conta correspondem as designagdes de familias e subfamilias
da lista constante do ponto 3, que, contudo, ndo ¢ limitativa.

Divisio das substincias em familias e subfamilias

Nimero da familia Familias
(anexo I da
Directiva 67/548CEE) Subfamilias

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 aménio quaterndrio
Compostos dcidos de azoto

Nitratos

Nitritos
008 Compostos de oxigénio
009 Compostos de flior

Fluoretos inorganicos
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Nimero da familia
(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Familias

Subfamilias

010 Compostos de néon
011 Compostos de sédio
012 Compostos de magnésio
Derivados organometdlicos de magnésio
013 Compostos de aluminio
Derivados organometdlicos de aluminio
014 Compostos de silicio
Silicones
Silicatos
015 Compostos de fosforo
Compostos 4cidos de fosforo
Compostos de fosfénio
Esteres fosforicos
Fosfatos
Fosfitos
Fosforamidas e derivados
016 Compostos de enxofre
Compostos 4cidos de enxofre
Tibis (mercaptanos)
Sulfatos
Sulfitos
017 Compostos de cloro
Cloratos
Percloratos
018 Compostos de drgon
019 Compostos de potdssio
020 Compostos de cilcio
021 Compostos de escandio
022 Compostos de titanio
023 Compostos de vanadio
024 Compostos de crémio
Compostos de crémio VI (cromatos)
025 Compostos de manganés
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Ntmero da familia
(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Familias

Subfamilias

026 Compostos de ferro
027 Compostos de cobalto
028 Compostos de niquel
029 Compostos de cobre
030 Compostos de zinco
Derivados organometdlicos 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 zirconio
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
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Nimero da familia
(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Familias

Subfamilias

048 Compostos de cadmio
049 Compostos de indio
050 Compostos de estanho
Derivados organometdlicos de estanho
051 Compostos de antiménio
052 Compostos de teldrio
053 Compostos de iodo
054 Compostos de xénon
055 Compostos de césio
056 Compostos de bério
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 eurépio
064 Compostos de gadolinio
065 Compostos de térbio
066 Compostos de disprdsio
067 Compostos de hélmio
068 Compostos de érbio
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Ntmero da familia
(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Familias

Subfamilias

069 Compostos de tiilio

070 Compostos de itérbio

071 Compostos de lutécio

072 Compostos de hdfnio

073 Compostos de tantalo

074 Compostos de tungsténio

075 Compostos de rénio

076 Compostos de 6smio

077 Compostos de iridio

078 Compostos de platina

079 Compostos de ouro

080 Compostos de merctrio
Derivados organometdlicos de merctirio

081 Compostos de tilio

082 Compostos de chumbo
Derivados organometdlicos de chumbo

083 Compostos de bismuto

084 Compostos de polénio

085 Compostos de astato

086 Compostos de rddon

087 Compostos de francio

088 Compostos de radio

089 Compostos de actinio
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Nimero da familia
(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Familias

Subfamilias

090 Compostos de tério

091 Compostos de protactinio

092 Compostos de uranio

093 Compostos de neptiinio

094 Compostos de pluténio

095 Compostos de americio

096 Compostos de ctrio

097 Compostos de berquélio

098 Compostos de califérnio

099 Compostos de einsteinio

100 Compostos de férmio

101 Compostos de mendelévio

102 Compostos de nobélio

103 Compostos de lauréncio

601 Hidrocarbonetos
Hidrocarbonetos alifiticos
Hidrocarbonetos aromaticos
Hidrocarbonetos aliciclicos
Hidrocarbonetos aromdticos policiclicos (HAP)

602 Hidrocarbonetos halogenados (*)
Hidrocarbonetos alifiticos halogenados (¥)
Hidrocarbonetos arométicos halogenados (*)
Hidrocarbonetos aliciclicos halogenados (*)

(*) A especificar com base na familia correspondente ao halogéneo
603 Alcodis e derivados

Alcoois aliféticos
Alcodis arométicos
Alcodis aliciclicos
Alcanolaminas
Compostos epoxidicos
Fteres

Eteres glicSlicos
Glicéis e polidis
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Nimero da familia
(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Familias

Subfamilias

604

Fendis e derivados
Derivados halogenados (*) de fendis

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

605

Aldeidos e derivados

Aldeidos aliféticos
Aldeidos arométicos
Aldeidos aliciclicos
Acetais aliféticos
Acetais aromadticos
Acetais aliciclicos

606

Cetonas e derivados

Cetonas alifdticas
Cetonas aromaticas (¥)
Cetonas aliciclicas

(*) Incluindo as quinonas

607

Acidos organicos e derivados
Acidos alifiticos
Acidos alifiticos halogenados (¥)
Acidos aromaticos
Acidos aromiticos halogenados (*)
Acidos aliciclicos
Acidos aliciclicos halogenados (¥)
Anidridos de 4cidos aliféticos
Anidridos de écidos alifdticos halogenados (*)
Anidridos de dcidos aromdticos
Anidridos de 4cidos aromdticos halogenados (*)
Anidridos de 4cidos aliciclicos
Anidridos de dcidos aliciclicos halogenados (*)
Sais de 4cidos alifaticos
Sais de dcidos alifaticos halogenados (*)
Sais de dcidos aromaticos
Sais de dcidos aromdticos halogenados (¥)
Sais de 4cidos aliciclicos
Sais de dcidos aliciclicos halogenados (¥)
Esteres de 4cidos alifdticos
Esteres de 4cidos alifiticos halogenados (¥)
Esteres de 4cidos aromdticos
Esteres de dcidos aromdticos halogenados (¥)
Esteres de 4cidos aliciclicos
Esteres de 4cidos aliciclicos halogenados (¥)
Esteres de éteres glicélicos
Acrilatos
Metacrilatos
Lactonas
Halogenetos de acilo

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

608

Nitrilos e derivados

609

Compostos nitrados

610

Compostos cloronitrados




30.7.1999

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 200/53

Nimero da familia
(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Familias

Subfamilias

611

Compostos azoxilicos e azobicos

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
Piretrindides

Quinolina e derivados
Triazina e derivados
Triazolo e derivados

614

Glucosidos 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

647

Enzimas

648

Derivados complexos do carvdo

Extractos dcidos

Extractos alcalinos

Oleo antraceno

Residuo de extrac¢do do 6leo de antraceno
Frac¢do de dleo antraceno

Oleo fendlico

Residuo de extracgdo do 6leo fendlico

Liquidos do carvido, extrac¢do com solvente liquido

Liquidos do carvio, solventes resultantes de extrac¢do com solvente liquido

Oleo pesado da hulha

Alcatrio de hulha

Extrato de alcatrdo de hulha

Residuo dos solidos 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 destilagio
Destilados

Destilados (carvdo), extrac¢do com solvente liquido, frac¢do primdria

Destilados (carvdo), extraccdo com solvente, fracgdo média hidrogenada, hidrocracking

(carvao)

Destilados (carvdo) extracgdo com solvente, resultantes do hidrocracking
(carvio
(carvao)

Destilados (carvdo), extracgdo com solvente, fracgdo média de hidrocracking
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Ntmero da familia Familias

(anexo I da
Directiva 67/548CEE)

Subfamilias

648
(continuagdo)

Residuos da extracgdo (carvdo) solugdo alcalina do alcatrdo de hulha baixa tempera-
tura

Oleo fresco

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

et fuely, extracgdo do carvdo com solvente

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

Oleo pesado de antraceno

Redestilado de dleo pesado de antraceno

Oleo leve

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

Redestilado do dleo leve, temperatura de ebuli¢io média

Redestilado do dleo leve, baixa temperatura de ebuli¢do

Oleo de metilnaftaleno

Residuo de extraccdo do 6leo de metilnaftaleno

Nafta (carvdo) do hidrocracking, extrac¢do com solvente

Oleo de naftaleno

Residuo de extrac¢do do dleo de naftaleno

Redestilado do dleo 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), extrac¢des com solvente liquido

Alcatrdo de lenhite

Alcatrdo de lenhite, baixa temperatura

Oleo de alcatrio, alta temperatura, fraccdo pesada

Oleo de alcatrio, temperatura média fraccdo intermédia

Oleo de lavagem

Residuo de extrac¢do do 6leo de lavagem

Redestilado do 6leo de lavagem

649

Derivados complexos do carvdo

Petréleo bruto

Gds de petréleo

Nafta de baixo ponto de ebulicdo

Nafta modificada de baixo ponto de ebuli¢io

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

Querosene — modo de obten¢do ndo especificado
Gasoleo do cracking

Gaséleo — modo de obtengdo néo especificado
Fuel6leo

Massa lubrificante

Oleo-base nio refinado ou moderadamente refinado
Oleo-base — modo de obtengio nio especificado
Extracto aromdtico de destilado

Extracto aromadtico de destilado (tratado)

Oleo de refinagio das parafinas

Parafinas brutas

Petrolatum

650

Substancias diversas

Nio utilizar esta familia, mas sim as familias e subfamilias precedentes
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4. Aplicagio pritica

Depois de se ter verificado se a substincia pertence a uma ou mais familias ou subfamilias da lista, a designac¢io
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
designagdo genérica: derivado do fenol

— Butanol
familia 603: 4lcoois e derivados
subfamilia: alcodis aliféticos
designagdo genérica: dlcool alifatico

— 2-Isopropoxietanol
familia 603: dlcoois e derivados
subfamilia: éteres glic6licos
designagdo genérica: éter glicolico

— Acrilato de metilo
familia 607: 4cidos organicos e derivados
subfamilia: acrilatos
designagdo genérica: acrilato

4.2. Se a designacdo de uma familia ou de uma subfamilia ndo for suficiente para caracterizar os elementos quimicos
ou grupos funcionais significativos, a designacdo genérica serd uma combinagdo das designagdes de vdrias familias
ou subfamilias:

Exemplos:

— Clorobenzeno
familia 602: hidrocarbonetos halogenados
subfamilia: hidrocarbonetos aromdticos halogenados
familia 017: compostos de cloro
designagdo genérica: hidrocarboneto aromatico clorado

—  Acido 2,3,6-triclorofenilacético
familia 607: dcidos organicos e derivados
subfamilia: dcidos aromaticos halogenados
familia 017: compostos de cloro
designagdo genérica: dcido aromatico clorado

— 1-Cloro-1-nitropropano
familia 610: derivados cloronitrados
familia 601: hidrocarbonetos
subfamilia: hidrocarbonetos aliféticos
designagdo genérica: hidrocarboneto alifético cloronitrado

— ditiopirofosfato de tetrapropilo
familia 015: compostos de fésforo
subfamilia: ésteres fosféricos
familia 016: compostos de enxofre
designagdo genérica: éster tiofosforico

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

Exemplos:

— Dicloreto de dimerctirio
familia 080: compostos de merctrio
designagdo genérica: composto inorgdnico de merctirio
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— Acetato de bério
familia 056: compostos de béario
designagdo genérica: composto organico de bdrio

— Nitrito de etilo
familia 007: compostos de azoto
subfamilia: nitritos
designagdo genérica: nitrito organico

— Ditionito de sédio
familia 016: compostos de enxofre
designagdo genérica: composto inorgnico de enxofre

(Os exemplos anteriores sdo substancias que figuram no anexo I da Directiva 67/548/CEE, 19* adaptacio, e
podem ser objecto de um pedido de confidencialidade.)
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ANEXO VII

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

Preparagdes especificadas no n.° 3 do artigo 9.° da Directiva 67/548|CEE.
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ANEXO VIII

PARTE A

Directivas revogadas, em conformidade com o artigo 21.°

— Directiva 78/631/CEE, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo,
embalagem e rotulagem das preparagdes perigosas (pesticidas).

— Directiva 88/379/CEE, relativa a aproximacio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Esta-
dos-Membros respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem dos preparados perigosos e as seguintes adapta-
¢Oes da mesma ao progresso técnico:

— Directiva 89/178/CEE;
— Directiva 90/492/CEE;
— Directiva 93/18/CEE;

— Directiva 96/65/CE.

— Directiva 90/35/CEE, que define nos termos do artigo 6.° da Directiva 88/379/CEE as categorias de preparados
cujas embalagens devem ser munidas de um fecho de seguranca para criancas efou de uma indicacdo de perigo
detectdvel ao tacto.

— Directiva 91/442/CEE, relativa as prepara¢des perigosas cujas embalagens devem ser munidas de um fecho de segu-
ranca para criangas.

PARTE B

Datas-limite de transposicdo e de aplicagdo, em conformidade com o artigo 21.°

Directiva Data-limite de transposi¢do Data-limite de aplicagdo

78/631|CEE 1 de Janeiro de 1981 1 de Janeiro de 1981
(JO L 206 de 29.7.1978, p. 13)

88/379/CEE 7 de Junho de 1991 7 de Junho de 1991
(O L 187 de 16.7.1988, p. 14)

89/178/CEE 1 de Dezembro de 1990 1 de Junho de 1991
(O L 64 de 8.3.1989, p. 18)

90/492/CEE 1 de Junho de 1991 8 de Junho de 1991
(O L 275 de 5.10.1990, p. 35)

93/18/CEE 1 de Julho de 1994 1 de Julho de 1994
(JO L 104 de 29.4.1993, p. 46)

90/35/CEE 1 de Agosto de 1992 1 de Novembro de 1992
(JO L 19 de 24.1.1990, p. 14)

91/442/CEE 1 de Agosto de 1992 1 de Novembro de 1992
(JO L 238 de 27.8.1991, p. 25)

96/65|CE 31 de Maio de 1998 31 de Maio de 1998
(JO L 265 de 18.10.1996, p. 15)
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PARTE C

Disposicdes especiais para a Austria, a Finldndia e a Suécia relativas a aplicagdo das seguintes directivas em
conformidade com o artigo 21.°

A Austria, a Finlandia e a Suécia ndo transpdem nem aplicam a Directiva 78/631/CEE do Conselho, de 26 de Junho
de 1978, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a classificagio, embalagem e
rotulagem das preparagdes perigosas (pesticidas), com a dltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 92/32/CEE,
de 30 de Abril de 1992.

A Austria aplica a Directiva 88/379/CEE do Conselho, relativa 4 aproximagio das disposi¢des legislativas, regula-
mentares ¢ administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem dos prepara-
dos perigosos, com a dltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 96/65/CE, de 11 de Outubro de 1996, nas
seguintes condicdes:

As seguintes disposicdes da Directiva 88/379/CEE ndo se aplicam a Austria:

a) O artigo 13.°, em articulagdo com os artigos 3.° e 7.° em relagdo as preparagdes que contenham substancias
constantes do apéndice 1;

b) O artigo 13.° em articulagdo com o artigo 7.°, em relacdo a rotulagem que respeite as disposi¢des da legislacio
austrfaca em matéria de:

— recomendagdes de prudéncia relativas a elimina¢do de residuos,

— pictogramas relativos a eliminagdo de residuos, nos dois anos subsequentes a entrada em vigor da presente
directiva,

— recomendagdes de prudéncia relativas as contra-medidas em caso de acidente;

¢) O artigo 13.°, em articulacdo com o n.° 1, alinea ¢), do artigo 7.°, em relacdo as designacdes quimicas das sub-
stincias perigosas presentes nas preparagdes perigosas, nos dois anos subsequentes a entrada em vigor da pre-
sente directiva.

A Suécia aplica a Directiva 88/379/CEE do Conselho, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem dos prepara-
dos perigosos, com a dltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 96/65/CE, de 11 de Outubro de 1996, nas
seguintes condicdes:

As seguintes disposi¢des da Directiva 88/379/CEE ndo se aplicam a Suécia:

a) O artigo 13.°, em articulagdo com os artigos 3.° e 7.°, em relagdo as preparacdes:

— que contenham substincias constantes do apéndice 2,

— que contenham substncias que produzam efeitos neurotéxicos e desengordurantes da pele, ndo abrangidas
pelos critérios de classificacdo do anexo VI da Directiva 67/548/CEE e pelas frases indicadoras de riscos do
anexo IIl da Directiva 67/548|CEE,

— que contenham substancias que produzam efeitos téxicos agudos, ndo abrangidas pelos critérios de classifi-
cacdo do anexo VI da Directiva 67/548|CEE e pelas frases indicadoras de riscos do anexo III da Directiva

67/548|CEE, nos dois anos subsequentes a entrada em vigor da presente directiva,

— que ndo estejam classificadas como perigosas de acordo com os critérios da Directiva 88/379/CEE (na
legislagdo sueca, mattligt skadliga);

b) O artigo 13.°, em articulacdo com os artigos 3.° e 7.°, em relagdo:

— aos critérios de classificagdo e rotulagem das preparagdes que contenham substincias cancerigenas classifi-
cadas com base nos critérios constantes da secgdo 4.2.1 do anexo VI da Directiva 67/548|CEE,

— arotulagem das preparacdes classificadas de cancerigenas da categoria 3, com uma frase R especial em vez
da frase R40.
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Apéndice 1

Substancias referidas no ponto 2 da parte C do anexo VIII (Austria)

Designagdo da substancia

N.° no anexo I da Directiva 67/548/CEE

Linurdo

Ticlorossilano

Tricloreto de fésforo
Pentacloreto de f6sforo
Oxicloreto de fésforo
Polissulfuretos de sédio
Dicloreto de dienxofre
Cloreto de tionilo
Hipoclorito de célcio
Hidréxido de potdssio
2-(dimetilamino)etanol
2-(dietilamino)etanol
Dietanolamina
N-metil-2-etanolamina
2-etil-1,3-hexanodiol
Isoforona
6-metil-1,3-ditiolo(4,5-b)quinoxalina-2-ona
Anidrido acético

Formiato de metilo
Formiato de etilo

Acido acrilico

Cloreto de cloroacetilo
Nitrofeno

Quintozeno; pentacloronitrobenzeno
Diclofluanida
Hidroperéxido de cumeno
Monocrotofos

Edifenfos

Triazofos

Metanol

Trifenemorfe; 4-tritilmorfolina
Diurao

Oxido de fenabutaestanho

1-butanol, 2-butanol, iso-butanol

006-021-00-1
014-001-00-9
015-007-00-4
015-008-00-X
015-009-00-5
016-010-00-3
016-012-00-4
016-015-00-0
017-012-00-7
019-002-00-8
603-047-00-0
603-048-00-6
603-071-00-1
603-080-00-0
603-087-00-9
606-012-00-8
606-036-00-9
607-008-00-9
607-014-00-1
607-015-00-7
607-061-00-8
607-080-00-1
609-040-00-9
609-043-00-5
616-006-00-7
617-002-00-8
015-072-00-9
015-121-00-4
015-140-00-8
603-001-00-X
613-052-00-X
006-015-00-9
050-017-00-2
603-004-00-6
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Apéndice 2

Substincias referidas no ponto 3 da parte C do anexo VIII (Suécia)

Designacdo da substancia

N.° no anexo I da Directiva 67/548/CEE

Acetona

Butanona

Formiato de amilo
Acetato de etilo
Acetato de n-butilo
Acetato de sec-butilo
Acetato de tert-butilo
Acetato de iso-butilo
Formiato de butilo
Ciclohexano

1,4 dimetilciclohexano
Eter dietilico

Eter de etilmetilo
Acetato de amilo
Lactato de etilo
Propionato de amilo
2,4-dimetilpentano-3-ona
di-n-propiléter
di-n-propil cetona
Propionato de etilo
Heptano

Hexano (mistura de isdémeros) com menos de 5% n-hexano
Acetato de isopropilo
Alcool de isopropilo
4-methoxi-4-metilpentano-2-ona
Acetato de metilo
Metilciclohexano
5-metilhexano-2-ona
Lactato de metilo
4-metilpentano-2-ona
Propionato de metilo
Octano

Pentano
Pentano-3-ona
Propano-1-ol

Acetato de propilo
Formiato de propilo

Propionato de propilo

606-001-00-8
606-002-00-3
607-018-00-3
607-022-00-5
607-025-00-1
607-026-00-7
607-026-00-7
607-026-00-7
607-017-00-8
601-017-00-1
601-019-00-2
603-022-00-4
603-020-00-3
607-130-00-2
607-129-00-7
607-131-00-8
606-028-00-5
603-045-00-X
606-027-00-X
607-028-00-8
601-008-00-2
601-007-00-7
607-024-00-6
603-003-00-0
606-023-00-8
607-021-00-X
601-018-00-7
606-026-00-4
607-092-00-7
606-004-00-4
607-027-00-2
601-009-00-8
601-006-00-1
606-006-00-5
603-003-00-0
607-024-00-6
607-016-00-2
607-030-00-9
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Designacdo da substancia

N.° no anexo I da Directiva 67/548/CEE

Bissulfito = polissulfito de sddio
Tolueno-2,4-diisocianato
Tolueno-2,6-diisocianato
Fluoreto de cddmio
1,2-epoxi-3(toliloxi)-propan
Difenilmetano-2,2’-diisocianato
Difenilmetano-2,4’-diisocianato
Difenilmetano-4,4’-diisocianato
Hidroquinona

Acrilato de hidroxipropilo
Terebentina

Butilmetilcetona (2-Hexanona)
Hexano

Pentéxido de vanddio

Nitrato de sédio

Oxido de zinco

016-010-00-3
615-006-00-4
615-006-00-4
048-006-00-2
603-056-00-X
615-005-00-9
615-005-00-9
615-005-00-9
604-005-00-4
607-108-00-2
650-002-00-6
606-030-00-6
601-007-00-7
023-001-00-8
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ANEXO IX

QUADRO DE CORRELACAO

Presente directiva

Directiva 88/379/CEE

Artigo 1.° Artigo 1.°
1.1 1.1
1.2 1.2
1.3
1.4
1.5 1.3
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° (n.° 6 do artigo 3.°)
Artigo 4.° n.° 1 do artigo 3.°
Artigo 4.°
Artigo 5.° n.° 2 do artigo 3.°
5.1 3.2
5.1, terceiro travessio 3.2, alinea b) do terceiro pardgrafo
5.2-5.3
5.4
Artigo 6.° n.° 3 do artigo 3.°
6.1 3.3, alineas a) e b)
6.2
6.3 3.3, terceiro e quarto pardgrafos
6.4 3.4
6.5 3.5, primeiro, segundo e terceiro paragrafos
Artigo 7.°
Artigo 8.° Artigo 5.°
8.1 5.1
8.2 5.2
8.3 5.3
8.4
Artigo 9.° Artigo 6.°
9.1 6.1, alinea a)
9.2 6.1, alinea b)
9.3 6.2 + 6.3, segundo pardgrafo
Artigo 10.° Artigo 7.°
10.1.1-1.2
10.2 7.1
10.2.3 7.1, alinea c)
10.2.4 7.1, alinea d)
10.2.5 7.4
Artigo 11.° Artigo 8.°
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Presente directiva Directiva 88/379/CEE
Artigo 12.° Artigo 9.°
Artigo 13.°
Artigo 14.° Artigo 10.°
Artigo 15.° Artigo 7.°
Artigo 16.° Artigo 11.°
Artigo 17.° Artigo 12.°
Artigo 18.° Artigo 13.°
Artigo 19.° Artigo 14.°
Artigo 20.° Artigo 15.°
Artigo 21.°
Artigo 22.° Artigo 16.°
Artigo 23.° n.° 3 do artigo 16.°
Artigo 24.° Artigo 17.°

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Presente directiva

Directiva 88/379/CEE

Directiva 90/35/CEE

Directiva 91/442|CEE

Directiva 93/18/CEE

Parte A do anexo I

n.° 2, segundo pardgrafo,
do artigo 3.°

Parte B do anexo I

Parte A do anexo I,
pontos 1-3

Introducio do anexo I

Parte A do anexo I, ponto 4

Parte A do anexo I, ponto 1

n.° 5, alinea a),
do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 1.1.1

n.° 5, alinea a), subalinea i),
do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 1.1.2

n.° 5, alinea a),
subalinea ii), do artigo 3.°
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Presente directiva

Directiva 88/379/CEE

Directiva 90/35/CEE

Directiva 91/442/CEE

Directiva 93/18/CEE

Parte A do anexo II,
ponto 1.2

n.° 5, alinea a),
subalinea iii), do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 2

n.° 5, alinea b),
do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 2.1.1

n.° 5, alinea b),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 2.1.2

n.° 5, alinea b),
subalinea ii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 2.2

n.° 5, alinea b),
subalinea iii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 2.3

n.° 5, alinea b),
subalinea iv), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 3

n.° 5, alinea c),
do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 3.1.1

n.° 5, alinea c),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 3.1.2

n.° 5, alinea c),
subalinea ii), do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 3.2

n.° 5, alinea c),
subalinea iii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 3.3

n.° 5, alinea c),
subalinea iv), do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 4

n.° 5, alinea d),
do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 4.1.1

n.° 5, alinea d),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 4.1.2

n.° 5, alinea d),
subalinea ii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 4.2.1

n.° 5, alinea e),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 4.2.2

n.° 5, alinea e),
subalinea ii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 5

n.° 5, alinea f),
do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 5.1.1

n.° 5, alinea f),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 5.1.2

n.° 5, alinea ),
subalinea ii), do artigo 3.°
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Presente directiva

Directiva 88/379/CEE

Directiva 90/35/CEE

Directiva 91/442/CEE

Directiva 93/18/CEE

Parte A do anexo II,
ponto 5.2.1

n.° 5, alinea h),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 5.2.2

n.° 5, alinea h),
subalinea ii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 5.3.1

n.° 5, alinea g),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 5.3.2

n.° 5, alinea g),
subalinea ii), do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 5.4.1

n.° 5, alinea i),
subalinea i), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 5.4.2

n.° 5, alinea i),
subalinea ii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II, ponto 6

Parte A do anexo I,
ponto 6.1

n.° 5, alinea g),
subalinea iii), do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 6.2

n.° 5, alinea c),
subalinea v), do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 7.1

n.° 5, alinea j),
do artigo 3.°

Anexo I, ponto 6

Parte A do anexo I,
ponto 7.2

n.° 5, alinea k),
do artigo 3.°

Parte A do anexo I,
ponto 8.1

n.° 5, alineas 1) e m),
do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
ponto 8.2

n.° 5, alinea n),

do artigo 3.°

n.° 5, alineas o) e p),
do artigo 3.°

Parte A do anexo II,
pontos 9.1-9.4

Parte B do anexo I,
Introducio

Introducio do anexo I

Parte B do anexo 1I, ponto 1

anexo I, ponto 1

Parte B do anexo I,
ponto 1.1

anexo I, ponto 1.1

Parte B do anexo I,
ponto 1.2

anexo I, ponto 1.2

Parte B do anexo II, ponto 2

anexo I, ponto 2

Parte B do anexo I,
ponto 2.1

anexo I, ponto 2.1

Parte B do anexo I,
ponto 2.2

anexo I, ponto 2.2
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Presente directiva

Directiva 88/379/CEE

Directiva 90/35/CEE

Directiva 91/442/CEE

Directiva 93/18/CEE

Parte B do anexo II, ponto 3

anexo I, ponto 3

Parte B do anexo I,
ponto 3.1

anexo I, ponto 3.1

Parte B do anexo I,
ponto 3.2

anexo I, ponto 3.2

Parte B do anexo II, ponto 4

anexo I, ponto 4

Parte B do anexo II,
ponto 4.1

anexo I, ponto 4.1

Parte B do anexo II,
ponto 4.2

anexo I, ponto 4.2

Parte B do anexo I, ponto 5

anexo I, ponto 5

Parte B do anexo II,
ponto 5.1

anexo I, ponto 5.1

Parte B do anexo II,
ponto 5.2

anexo I, ponto 5.2

Parte B do anexo I, ponto 6

anexo I, ponto 6

Parte B do anexo II,
ponto 6.1

anexo I, ponto 6.1

Parte B do anexo I,
ponto 6.2

anexo I, ponto 6.2

Parte A do anexo IIl

Parte B do anexo III

Parte C do anexo III

Parte B do anexo IV

Artigos 1. e 2.°

Parte A do anexo IV,
ponto 1

Primeiro pardgrafo
do artigo 1.°

Parte A do anexo IV,
ponto 2

Artigo 2.% alinea a)
do anexo

Parte A do anexo IV,
ponto 3

Artigo 1.% alinea b)
do anexo

Parte A do anexo V, ponto 1

Parte A do anexo II, ponto 1

Parte A do anexo V, ponto 2

Parte A do anexo 1I, ponto 2

Parte A do anexo V, ponto 3

Parte A do anexo II, ponto 3

Parte A do anexo V, ponto 4

Parte A do anexo II, ponto 4

Parte B do anexo V, ponto 1

Parte B do anexo I, ponto 1

Parte B do anexo V, ponto 2

Parte B do anexo II, ponto 2
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Presente directiva

Directiva 88/379/CEE

Directiva 90/35/CEE

Directiva 91/442/CEE

Directiva 93/18/CEE

Parte B do anexo V, ponto 3

Parte B do anexo II, ponto 3

Parte B do anexo V, ponto 4

Parte B do anexo II, ponto 4

Parte B do anexo V, ponto 5

Parte B do anexo 1I, ponto 5

Parte B do anexo V, ponto 6

Parte B do anexo II, ponto 6

Parte B do anexo V, ponto 7

n.° 2, terceiro pardgrafo,
alinea b), do artigo 3.°

Parte B do anexo V, ponto 8

n.° 5, quarto paragrafo,
do artigo 3.°

Parte C do anexo V

anexo VI

anexo VII

anexo VIII

anexo IX




