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N° C 33/1

I

(Comunicagaes)

COMISSAO

ECU (%)
12 de Fevereiro de 1990
(90/C 33/01)

Montante na moeda nacional para uma unidade:

ﬁranco lbclga lf Peseta espanhola 132,036
é . 4
Franco luxemburgués conv 2,6527 Escudo portugues 180,013
Franco belga e . .
Franco luxemburgués fin. 42,6527 Délar dos Estados Unidos 1,21917
F ;
Marco alemio 2,03906 ranco suio 1,82693
. Coroa sueca 7,46377
Florim neerlandés 2,29899
) ) Coroa norueguesa 7,87097
Libra esterlina 0,719275 i .
} Délar canadiano 1,46496
Coroa dinamarquesa 7,87768 Xelim austriaco 14,3643
Franco francés 6,93587 Marco finlandés 4,80963
Lira italiana 1516,65 Iene japonés 176.109
Libra irlandesa 0,769290 Délar australiano 1,62275
Dracma grega 192,227 Dolar neozelandes 2,06639

A Comissio dispde actualmente de um telex de resposta automatica que di a cotagdo das moedas mais
importantes. Este servigo funciona diariamente das 15 h 30 m as 13 h do dia seguinte.

Procedimento de utilizagio:

chamar o telex n® 23789 em Bruxelas,

dar o seu proprio namero de telex,

introduzir o codigo «ccce» que acciona o disparo do sistema de resposta automitica, o qual transmite a
seguir as cotagdes do ecu,

nio interromper a transmissio cujo término serd automaticamente assinalado pelo codigo «ffff».

Nota: A Comissio possui igualmente um telex com um sistema de resposta automatica (n° 21791) que

"

fornece os dados diirios para cilculo dos montantes compensatérios monetirios no imbito da
aplicagio da politica agricola comum.

Regulamento (CEE) n® 3180/78 do Conselho, de 18 de Dezembro de 1978 (JO n°® L 379 de

30. 12. 1978, p. 1), com a daltima redagao que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n° 1971/89
(JOn° L 189 de 4.7. 1989, p. 1).

Decisio 80/1184/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1980 (Convengdo de Lomé) (JO n® L 349
de 23. 12. 1980, p. 34).

Decisao n® 3334/80/CECA da Comissio, de 19 de Dezembro de 1980 (JO n® L 349 de 23. 12. 1980,
p- 27).

Regulamento Financeiro, de 16 de Dezembro de 1980, relativo ao orgamento geral das Comunidades
Europeias (JO n® L 345 de 20. 12. 1980, p. 23).

Regulamento (CEE) n° 3308/80 do Conselho, de 16 de Dezembro de 1980 (JO n® L 345 de 20. 12.
1980, p. 1).

Decisio do Conselho dos Governadores do Banco Europeu de Investimento de 13 de Maio de 1981
(JO n° L 311 de 30. 10. 1981, p. 1).
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Resultados dos concursos (ajuda alimentar comunitaria)
(90/C 33/02)
Em aplicagao do n® 5 do artigo 9° do Regulamento (CEE) n® 2200/87 da Com issdo, de 8 de
Julho de 1987, que estabelece as normas gerais de mobilizagdo na Comunidade de produtos a
fornecer a titulo de ajuda alimentar comunitiria
(<Jornal Oficial das Comunidades Europeias» n® L 204 de 25 de Julbo de 1987, pdgina 1)
5 e 6 de Fevereiro de 1990
Decisao/R Acci Quanti- | Estadio nl:i"i';) P(;pg;). de
giﬁggintg- i‘%ao Lote Beneficiario Produto dade de de Adjudicatario a Jsio'ca—
: () entrega ropo-
emes (ECU/Y
Decisao 64/90 A |CICR/Angola LEPv 20 |[EMB 5 |Hoogwegt — Arnhem (NL) 1 417,00
e
26. 1. 1990
(CEE) n® |862/89 a 865/89| A |ONG/... BO 60 [EMB 10 |Francexpa — Paris (F) 1 579,50
140/90 917/89 B |PAM/Equador BO 90 [EMB 11 |Francexpa — Paris (F) 1579,50
908/89 C |PAM/Paquistio BO 3020 |EMB 3 |na.(Y) n.a. (")
914/89 D |PAM/Uganda BO 400 |EMB 9 |Francexpa — Paris (F) 1 579,50
Decisiao 65/90 1 {CICR/Somailia SU 50 |[EMB (*) 2 {Mutual Aid — Anvers (B) 436,87 (*)
de
26. 1. 1990
(CEE) n® |769/89 C |Egipto BLT 25000 |EMB 9 Ina. () na. (})
35790 770/89 D |Egipto BLT 25000 |EMB 8 |na. () n.a. (%)
771/89 E |Egipto BLT 25000 (EMB 9 |na. () na. (%)
(CEE) n® [823/89 A |ONG/Haiu FHAF 198 |EMB 5 |Ceres UK — Oxon (UK) 305,99
149/90 824/89 B |ONG/Haiu FHAF 198 |EMB 4 |Ceres UK — Oxon (UK) 305,99
825/89 C |ONG/Haiu FHAF 198 |[EMB 4 |Ceres UK — Oxon (UK) 305,99
820/89 D |ONG/Haiu FBLT 330 |EMB 11 |United Belgian Mills — Anvers
(B) 186,00
821/89 E |ONG/Haiu FBLT 330 |[EMB 11 |United Belgian Mills — Anvers
(B) 187,00
822/89 F |ONG/Haiu FBLT 330 |[EMB 11 |United Belgian Mills — Anvers
(B) 187,00
(CEE) n® |401/89 A |UNHCR/Uganda |HCOLZ 300 |DEST 2 |Cebag — Zwolle (NL) 799,50
151/90
(*) Atribuigao da adjudicagao no estadio EMB.
na.: O fornecimento nao foi atribuido.
(") Regulamento (CEE) n® 216/90, alterado.
(*) Novo regulamento.
BLT: Trigo mole FMAI:  Farinha de milho SU: Agicar
FBLT: Farinha de trigo mole GMAI: Sémolas de milho HOLIL:  Azeite
CBL:  Arroz branqueado, longo LEP: Leite em po desnatado HCOLZ: Oleo de colza refinado
CBM: Arroz branqueado, mégio LENP: Leite em po inteiro HPALM: Oleo de palma semi-refinado
CBR:  Arroz branqueado, redondo LEPv:  Leite em p6 desnatado vitaminado HTOUR: Oleo de girassol refinado
BRI:  Trincas de arroz BO: Butteroil DEB: Entregue porto de desembarque — desembarcado
FHAF: Flocos de aveia B: Manteiga DEN: Entregue porto de desembarq ue — nio desembarcado
MAI:  Milho GDU:  Sémola de trigo duro EMB: Entregue porto de embarque
SOR: Sorgo CB: Corned beef DEST:  Entregue no destino
DUR: Trigo duro CT: Concentrado de tomate SUB: Agucar branco
ME: Mistura de trigo con centeio
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N° C 33/3

(Actos preparatirios)

COMISSAO

Proposta de directiva do Conselho que altera pela sétima vez a Directiva 67/548/CEE
relativa 4 aproximacio das disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes
i classificagdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas

COM(89) 575 final — SYN 227

(Apresentada pela Comissdo em 26 de Janeiro de 1990)
(90/C 33/03)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Em cooperagio com o Parlamento Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social,

Considerando que as disparidades entre as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes
a classificagao, embalagem e rotulagem das substancias
perigosas e 4 notificacio de novas substincias nos Esta-
dos-membros podem ter como consequéncia a criagio de
entraves ao comércio entre os Estados-membros e criar
condi¢des desiguais de concorréncia;

Considerando que a disparidade dessas condi¢des nos
Estados-membros afecta directamente o funcionamento
do mercado interno;

Considerando que as medidas para a aproximagio das
disposi¢cdes dos Estados-membros que tenham como ob-
jectivo a criagio e funcionamento do mercado interno
deverao, na medida em que digam respeito 4 saide, se-
guranga, protecgio do ambiente e dos consumidores, to-
mar por base um nivel de protec¢io elevado e assegurar,
nio obstante as diferencas existentes nas economias dos
Estados-membros, normas iguais de protec¢do em toda a
Comunidade;

Considerando que, para proteger o homem e o ambiente
contra os riscos potenciais que podem decorrer da colo-
cagiao no mercado de substincias novas, se torna neces-
sario adoptar medidas adequadas e, em especial, reforgar
as recomendacdes feitas na Directiva 67/548/CEE do

Conselho (*), com a altima redacgao que lhe foi dada
pela Directiva 88/490/CEE (%);

Considerando que é necessario, por estas razdes, alterar
a Directiva 67/548/CEE que, neste momento, através da
classificagdo, embalagem e rotulagem adequadas das
substincias perigosas, protege a popula¢io e, nomeada-
mente, os trabalhadores que as utilizam;

Considerando que é conveniente reduzir a0 minimo o
namero de animais utilizados para fins experimentais se-
gundo as disposi¢oes da Directiva 88/609/CEE do Con-
selho, de 24 de Novembro de 1986, relativa 4 aproxima-
¢ao das disposi¢oes legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas dos Estados-membros respeitantes a protecgio
dos animais utilizados para fins experimentais ou outros
fins cientificos (%);

Considerando que a Directiva 87/18/CEE do Conselho,
de 18 de Dezembro de 1986, relativa 2 aproximagio das
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
a aplicagdo dos principios de boas praticas de laboratério
e ao controlo da sua aplicagio para os ensaios sobre
substincias quimicas (*), especifica quais os principios co-
munitirios de boas praticas de laboratério que devem ser
aplicados nos ensaios de produtos quimicos;

Considerando que a Directiva 88/320/CEE, de 9 de Ju-
nho de 1988, relativa 4 inspecgio e controlo das boas
praticas de laboratério (*), especifica de que modo deve
ser controlada a aplicagdo dos principios das boas prati-
cas de laboratério;

Considerando que, para garantir a seguranca dos traba-
lhadores e do ambiente, & oportuno colocar a disposi¢io
das pessoas responsaveis pela seguranca dos trabalhado-
res e do ambiente uma ficha de dados de seguranca so-
bre as substincias perigosas;

(*) JO n® 196 de 16. 8. 1967, p. 1.

(3) JO n° L 259 de 19. 9. 1988, p. 1.
() JO n® L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.
() JO n® L 15 de 17. 1. 1986, p. 29.
() JO n° L 145 de 11. 6. 1988, p. 35.
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Considerando que, para controlar os efeitos sobre o ho-
mem e o ambiente, é conveniente que qualquer coloca-
¢3o no mercado de substancias novas seja objecto de um
estudo prévio pelo fabricante ou pelo importador e de
uma notificagio as autoridades competentes, contendo
obrigatoriamente um certo namero de indicagdes; que
importa, para além disso, acompanhar de perto a evolu-
¢io e a utilizagio das substincias novas colocadas no
mercado e que, para esse fim, convém criar um sistema

que permita inventariar todas as substincias novas;

Considerando, por outro lado, que é necessario, para a
boa aplicagao da directiva, elaborar um inventario das
substancias existentes no mercado comunitario em 18 de
Setembro de 1981;

Considerando que é necessirio prever disposi¢des que
permitam introduzir o processo de notificagio num Es-
tado-membro, sendo essa notificagio valida para a Co-
munidade; que convém, além disso, prever que as dispo-

si¢des respeitantes a classificagdo e rotulagem das subs-
tincias sejam adoptadas a nivel comunitario;

Considerando que, para assegurar um elevado nivel de
protecgio do homem e do ambiente, é necessario intro-
duzir medidas respeitantes 4 embalagem e rotulagem
provisérias das substancias perigosas que ainda ndo cons-
tam do anexo I da Directiva 67/548/CEE e que, pelo
mesmo motivo, & necessirio tornar obrigatoria a indica-
¢do de recomendacoes de seguranga;

Considerando que o artigo 2° da directiva acima referida
classifica as substincias e preparagdes como tdxicas, no-
civas, corrosivas e irritantes de acordo com defini¢oes
gerais; que a experiéncia demonstrou que é necessirio
aperfeigoar esta classificagio; que, nio existindo actual-
mente especificagdes relativas a distribui¢io por estas ca-
tegorias, parece oportuno prever critérios de classifica¢io
precisos; que, além disso, o artigo 39 da referida direc-
tiva prevé uma avaliagio do perigo para o ambiente e
que &, portanto, necessario enumerar algumas caracteris-
ticas e parimetros de apreciagio, bem como estabelecer
um programa experimental por fases,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°
A Directiva 67/548/CEE é alterada do seguinte modo:
1. Os artigos 1° a 279 sio substituidos pelos artigos se-
guintes:
«Artigo 1°
Objectivos e ambito de aplicagio

1. A presente directiva visa a aproximagao das dis-
posicoes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-membros no que diz respeito:

a) A notificagio das substancias;

b) A troca de informagdes sobre substancias notifica-
das,

¢) A avaliagio do risco potencial, para o homem ¢ o
ambiente, das substancias notificadas,

d) A classificagio, embalagem e rotulagem das subs-
tancias perigosas para o homem e o ambiente,

que sao colocadas no mercado, nos Estados-membros.

2. A presente directiva n3o se aplica as disposigdes
relativas:

a) Aos medicamentos para uso humano tal como de-
finidos na Directiva 65/65/CEE ('), aos medica-
mentos para uso veterinario tal como definidos na
Directiva 81/851/CEE (%), aos estupefacientes tal
como definidos na convengiao unica das Nagoes
Unidas sobre os estupefacientes de 1961, alterada
pelo protocolo de 1972, e as substancias radioacti-
vas tal como definidas na Directiva 80/836/Eura-
tom ();

b) Ao transporte de substincias perigosas por cami-
nho-de-ferro, por estrada, por via fluvial, maritima
ou aérea;

c) Aos géneros alimenticios, no estado acabado, des-
tuinados ao utilizador final;

d) Aos alimentos para animais, no estado acabado,
destinados ao utilizador final;

€) A partir da data de entrada em vigor da Directiva
.../.../... relativa i colocagio no mercado de
produtos para a protecgio de instalagdes (%), a pro-
dutos para a protecgio de instalagdes no estado
acabado, destinados ao utilizador final, abrangidos
pela directiva acima referida;

f) As substincias e misturas de substincias, sob a
forma de residuos, que sao abrangidos pelas Direc-
tivas 75/442/CEE (*) e 78/319/CEE (*);

g) As substincias em transito sujeitas a um controlo
aduaneiro que nao sio objecto de tratamento ou
de transformacio.

Artigo 2°
Definigdes

1. Para efeitos do disposto na presente directiva,
entende-se por:

a) Substdancias: os elementos quimicos e os seus com-
postos tal como se apresentam no estado natural
ou tal como sio obtidos por qualquer processo de

(*) JO n®22 de 9. 2. 1965, p. 369.
(*) JOn°L 317 de 6. 11. 1981, p. 1.
() JO n® L 246 de 17.9. 1980, p. 1.

(‘) JO n® C 89 de 10. 4. 1989, p. 22; COM(89) 34 final:
proposta alterada de directiva do Conselho relativa a
colocagio no mercado de produtos fitofarmacéuticos
homologados CEE.

) JO n° L 194 de 15. 7. 1975, p. 39.
(%) JO n® L 84 de 31. 3. 1978, p. 43.
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b)

)

d)

e)

2.

produgdo incluindo qualquer aditivo necessario
para preservar a estabilidade do produto e qual-
quer impureza que resulte inevitavelmente do pro-

cesso utilizado, A excepgdao de qualquer solvente
separavel;

Preparagoes: as misturas ou solugdes que sio com-
postas de duas ou mais substancias;

Notificacao: os documentos com as informagdes
exigidas apresentadas a autoridade competente de
um Estado-membro:

— relativos as substincias fabricadas na Comuni-
dade pelo fabricante estabelecido na Comuni-
dade que coloca no mercado uma substincia
estreme, ou contida numa preparacio,

— relativos as substancias fabricadas num pais
fora da Comunidade pela pessoa singular ou
colectiva estabelecida na Comunidade que para
efeitos da notificacio de uma dada substancia
nos termos da presente direcitva € designada
pelo fabricante como seu Gnico representante.

A pessoa que apresenta uma notificagio nos ter-
mos referidos € a seguir denominada “notifi-
cante”;

Colocagdo no mercado: o fornecimento ou a colo-
cagio a disposi¢io de terceiros.

A importagio no territorio aduaneiro da Comuni-
dade ¢ considerada, na acep¢do da presente direc-
tiva, como uma coloca¢io no mercado;

Investigagio cientifica e desenvolvimento: experi-
mentagio cientifica, analise ou investiga¢io qui-
mica realizada sob condigdes controladas; inclui a
determinagiio de propriedades intrinsecas, desem-
penho e eficacia, assim como a investigagio cienti-
fica relacionada com o desenvolvimento do pro-
duto;

Investigagio e desenvolvimento orientados para o
processo: a fase que precede a plena comercializa-
¢ao de uma substancia durante a qual, por meio de
uma instalagio-piloto ou de experiéncias de pro-
ducio, as especificagdes técnicas da substincia sio
alteradas a luz da reac¢io do cliente.

Sio “perigosas”, na acepg¢do da presente direc-

tiva, as substincias e preparagoes:

a)

Explosivas:

substancias e preparagdes que podem explodir sob
o efeito da chama ou que sao muito sensiveis aos
choques ou i fricgio;

b)

<)

d

~

g

h)

Comburentes:

substincias e prepara¢des que, em contacto com
outras substancias, especialmente com substincias
inflaméveis, provocam uma reacgio fortemente
exotérmica;

Extremamente inflamdveis:

substancias e preparagdes liquidas com um ponto
de inflamagio extremamente baixo e com um
ponto de ebuligao baixo;

Facilmente inflamdveis:

— substancias e preparagdes que podem aquecer e
finalmente inflamar-se em contacto com o ar a
uma temperatura ambiente, sem fornecimento
de energia,

ou
— substancias e preparagdes solidas, que podem
inflamar-se facilmente por um breve contacto
de uma fonte de inflamagao e que continuam a

arder ou a consumir-se depois do afastamento
da fonte de inflamacio,

ou
— substancias e preparagdes liquidas, cujo ponto
de inflamagdo & muito baixo,
ou

— substancias e preparagdes que, em contacto
com a agua ou o ar himido, libertam gases fa-
cilmente inflamaveis em quantidades perigosas;

Inflamdveis :

substincias e preparagdes liquidas cujo ponto de
inflamagio é baixo;

Muito toxicas:

substancias e prepara¢des que, por inalagio, inges-
tio ou penetra¢do cutdnea, podem causar riscos
extremamente graves, agudos ou cronicos e até
mesmo a morte;

Toxicas:

substincias e preparagdes que, por inalagdo, inges-
tdo ou penetragio cutinea, podem causar riscos
graves, agudos ou cronicos e até mesmo a morte;

Nocivas:

substincias e preparagdes que, por inalagdo, inges-
130 ou penetragio cutinea, podem causar riscos de
gravidade limitada;

Corrosivas:

substincias e prepacdes que, em contacto com teci-
dos vivos, os destroem;
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)) Irritantes:

substancias e preparag¢Bes nio corrosivas que, em
contacto imediato, prolongado ou repetido com a
pele ou as mucosas, podem provocar uma reac¢ao
inflamatéria;

k) Sensibilizantes:

substincias ou preparagdes que, por inalagio ou
penetragio cutinea, podem causar uma reac¢io do
sistema imunitario (hipersensibiliza¢io) tal como
uma exposi¢do posterior i substincia ou a prepara-
¢do produz efeitos adversos caracteristicos;

) Cancerigenas:
substincias ou preparagbes que, por inalagdo, in-
gestdo ou penetragio cutinea, podem provocar o
cancro ou aumentar a sua incidéncia;

m) Mutagénicas:
substancias e preparagdes que, por inalagio, inges-
t30 ou penetragio cutinea, podem produzir defei-
tos genéticos hereditirios ou aumentar a sua fre-
quéncia;

n) Téxicas para a reproducdo:
substincias e preparagdes que, por inalagio, inges-
tio ou penetragio cutinea, podem causar ou au-
mentar a frequéncia de efeitos prejudiciais nao he-
reditarios na progenitura ou um prejuizo das fun-
¢oes ou capacidades reprodutoras masculinas ou
femininas;

o) Perigosas para o ambiente:

substancias ou preparacdes que, se penetram no
ambiente, apresentam ou podem apresentar um
risco imediato ou diferido para um ou mais domi-
nios do ambiente.

Artigo 3°

Ensaio e avaliagio das propriedades das substincias

1. A determinagio das propriedades fisico-quimicas
das substincias e preparagdes é efectuada segundo os
métodos previstos no ponto A do anexo V ('); a de-
terminacio da sua toxicidade & efectuada segundo os
métodos previstos no ponto B do anexo V (*) e a da
sua ecotoxicidade segundo os métodos previstos no
ponto C do anexo V (*).

Os ensaios de laboratério devem ser efectuados em
conformidade com os principios de boas praticas de
laboratério previstos pela Directiva 87/18/CEE (%) e

(*) Ver as seguintes adaptagdes a0 progresso técnico:
— JO n® L 251 de 19.9. 1984, p. 1,
— JO n® L 133 de 30. 5. 1988, p. 1.

() JOn®L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.

as disposi¢des da Directiva 86/609/CEE (*) no que

respeita i protecgio de animais utilizados para fins
experimentais ou outros fins cientificos.

2. A avaliagio do perigo real ou potencial para o
ambiente é feita em fun¢do dos elementos enumera-
dos nos anexos VII e VIII e tendo em conta quais-
quer processos existentes, reconhecidos internacional-
mente.

Artigo 4°
Classificagio

1. A classificagio das substincias baseia-se nas suas
propriedades intrinsecas, de acordo com as categorias
estabelecidas no n® 2 do artigo 2°

2. Os principios gerais de classificagao das substan-
cias e preparagdes sio aplicados de acordo com os
critérios do anexo VI (*), excepto nos casos em que
sejam especificadas condigdes contrarias para prepara-
¢oes perigosas em directivas separadas.

3. O anexo I (°) contém a lista de substincias clas-
sificadas de acordo com os principios enunciados nos
n% 1 e 2, juntamente com a sua classificagao harmoni-
zada e rotulagem definitivas. A decisao de incluir uma
substincia no anexo [, juntamente com a classificagio
harmonizada e rotulagem definitivas, sera tomada de
acordo con o processo referido no artigo 24°

4. As substancias perigosas enumeradas no anexo I
serio caracterizadas, se for caso disso, por limites de
concentragio OU OUtrOo parimetro que permita a ava-
liagio do perigo representado por essas preparacdes
para a satide ou o ambiente.

Artigo 5°
Obrigacdes dos Estados-membros

1.  Sem prejuizo do disposto no artigo 82, os Esta-
dos-membros tomario todas as medidas necessarias
para assegurar que as substincias estremes ou conti-
das em preparagbes s6 possem ser colocadas no mer-
cado se estas substancias forem:

— notificadas 3 autoridade competente de um dos
Estados-membros nos termos da presente direc-
tiva,

() JO n® L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.
(*) Ver tambérn JO n° L 257 de 16. 9. 1983, p. 1.

(®) Ver tambérn as adaptacbes ao pregresso técnico se-
guintes:
~_ JO n% L 360 de 30. 12. 1976, p. 1,
— JOnoL 88 de 7. 4. 1979, p. 1,
— JO n® L 351 de 7. 12. 1981, p. 5,
— JO n®L 106 de 21. 4. 1982, p. 18,
— JO n® L 257 de 16.9. 1983, p. 1
— JOn®L 247 de 1.9. 1986, p. 1,
— JO n° L 239 de 21. 8. 1987, p. 1,
— JO n% L 259 de 19. 9. 1988, p. 1.

’
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— embaladas e rotuladas em conformidade com os
artigos 182 a 20° e com os critérios do anexo VI, e
em fun¢io dos resultados dos testes previstos nos
anexos VII e VIII, salvo se ji existirem disposi¢des
relativas s preparagdes noutras directivas.

Além disso, os Estados-membros tomario todas as
medidas necessirias para assegurar que sejam respei-
tadas as disposicoes relativas i ficha de dados de se-
guranga prevista no artigo 21°

2. As medidas referidas no n° 1, segundo travessio,
sio validas até a inscri¢ao da substincia no anexo I
ou até que uma decisio de nio inscri¢io tenha sido
tomada em conformidade com o processo previsto no

artigo 24°

As substancias perigosas que ainda nio constam do
anexo I, mas enumeradas no inventario referido no n®
1 do artigo 16° ou que j4 se encontravam no mercado
antes de 18 de Setembro de 1981, devem, desde que
seja razoavel esperar que as suas propriedades perigo-
sas sio conhecidas pelo fabricante, estabelecido ou
nio na Comunidade, ser embaladas e provisoriamente
rotuladas pelo fabricante ou pelo seu representante,
de acordo com as regras dos artigos 179 a 20° e com
os critérios do anexo VI

Artigo 6°

Obrigag¢des do notificante

1.  Sem prejuizo do disposto no n® 4 do artigo 19,
no n% 1 do artigo 7%, no n® 1 do artigo 8° e no n? 1
do artigo 119, qualquer notificante na Comunidade é
obrigado a apresentar a autoridade competente, refe-
rida no n® 1 do artigo 119, do Estado-membro em
que a substincia é produzida ou, no caso de um fabri-
cante situado fora da Comunidade, do Estado-mem-
bro em que o notificante esteja estabelecido, uma no-
tificagio que contenha:

— um processo técnico que forneca os elementos que
permitam avaliar os riscos previsiveis, imediatos ou
diferidos, que a substancia pode apresentar para o
homem ou o ambiente e que contenha todos os
dados disponiveis relevantes para este efeito. O
processo deve conter no minimo as informagdes e
resultados dos estudos referidos no anexo VII A,
incluindo a descrigio pormenorizada e completa
dos estudos efectuados bem como dos métodos
utilizados ou a sua referéncia bibliografica,

— uma declaragio respeitante aos efeitos desfavora-
veis da substincia, em fungio das diferentes utili-
zagdes previstas,

— a proposta de classificagao e de rotulagem da
substincia em conformidade com a presente direc-
tiva,

— um proposta de ficha de dados respeitantes A se-
guranga,

— no caso de um fabricante situado fora da Comuni-
dade, o notificante deve incluir uma declaragao do
fabricante atestando que, para efeitos de notifica-
¢3o da substincia em questdo, & designado como
seu Gnico respresentante,

— se tal for desejado, uma declaracio do notificante
solicitando, com justificagdo, que a notificagio
seja isenta das disposigdes previstas no n® 2 do ar-
tigo 10° durante um periodo maximo que em caso
algum deve exceder um ano contado a partir da
data da notificagao.

2. O notificante nio tem a obrigagio de fornecer
as informagoes exigidas para o processo técnico no
anexo VII A, com excepgdo dos pontos 1 e 2, se:

i) Os dados tiverem sido originalmente apresentados
pelo menos dez anos antes;

ou

if) A substincia tiver sido anteriormente apresentada
pelo notificante para aprovagio, como substincia
activa para utilizagio em produtos destinados a
protecgdo de instalagdes ao abrigo das disposi¢des
da Directiva .. ./.../... (*);

ou

iii) A substincia tiver sido anteriormente apresentada
pelo notificante como aditivo ou como substancia
destinada a ser utilizada em alimentos para ani-
mais, ao abrigo das disposi¢gdes da Directiva
70/524/CEE (*).

3. A substancia s6 pode ser colocada no mercado
depois de o notificante ter recebido da autoridade
competente um aviso de recep¢do escrito, confir-
mando que a notificagao foi aceite como estando em
conformidade com a directiva e, em qualquer caso,
nunca antes de sessenta dias apos a data de recep¢io
da notificagio pela autoridade.

4. Sem prejuizo do disposto no artigo 92, o notifi-
cante de uma substancia ja notificada informara a au-
toridade competente:

— quando a quantidade da substancia colocada no
mercado atingir 10 toneladas por ano e por fabri-
cante ou quando a quantidade total colocada no
mercado atingir 50 toneladas por fabricante; neste
caso, a autoridade competente pode exigir que
uma parte ou a totalidade dos ensaios ou estudos
adicionais referidos no anexo VIII, nivel 1, sejam
efectuados dentro de um prazo limite que defi-
nira,

() JO n? C 89 de 10. 4. 1989, p. 22; COM(89) 34 final.
() JO n° L 270 de 14. 12. 1970, p. 1.



Ne° C 33/8

Jornal Oficial das Comunidades Europeias 13.2.90

— quando a quantidade da substincia colocada no
mercado atingir 100 toneladas por ano e por fa-
bricante ou quando a quantidade total colocada
no mercado atingir 500 toneladas por fabricante;
neste caso, a autoridade competente exigira que os
ensaios ou estudos adicionais referidos no anexo
VIII, nivel 1, sejam efectuados dentro de um
prazo limite que definira, a nio ser que o notifi-
cante possa justificar que um determinado ensaio
ou estudo nio é adequado ou que seria preferivel
um ensaio ou estudo cientifico alternativo,

— quando a quantidade da substancia colocada no
mercado atingir 1000 toneladas por ano ou por
fabricante ou quando a quantidade total da subs-
tincia colocada no mercado atingir 5000 tonela-
das por fabricante; neste caso, a autoridade com-
petente poderi elaborar um programa de ensaios
ou estudos, de acordo com a anexo VIII, nivel 2,
os quais serdo efectuados pelo notificante dentro
de um prazo limite que a autoridade fixara.

5.  Quando forem efectuados ensaios adicionais de
acordo com as exigéncias fixadas no n® 4, o notifi-

cante forneceri 4 autoridade competente os resultados

dos estudos efectuados.

Artigo 7°

Condigdes de notificagio simplificadas para substin-
cias colocadas no mercado em quantidades inferiores a
uma tonelada por ano e por fabricante

1. Sem prejuizo do disposto no n® 4 do artigo 19,
no n? 1 do artigo 8° e no n° 1 do artigo 119, o notifi-
cante de uma substdncia colocada no mercado da Co-
munidade em quantidades inferiores a uma tonelada
por ano e por fabricante deve apresentar a autoridade
competente referida no n® 1 do artigo 11° do Estado-
-membro em que a substincia é fabricada ou, no caso
de um fabricante situado fora da Comunidade, do Es-
tado-membro em que o notificante se encontre esta-
belecido, uma notificagio que inclua:

— um processo técnico fornecendo a informagio ne-
cessaria a avaliagZo dos riscos previsiveis, imedia-
tos ou diferidos, que a substancia pode representar
para o homem e o ambiente e contendo todos os
dados disponiveis relevantes para este efeito. O
processo deve conter, no minimo, a informagio e
resultados dos estudos referidos no anexo VII B,
juntamente com uma indica¢io dos métodos utili-
zagos ou uma referéncia bioliografica aos mesmos
métodos,

— uma declaragio relativa aos efeitos nocivos da
substincia em fung¢io das vérias utilizagoes previs-

tas,

— a proposta de classificacio e rotulagem da subs-
tancia nos termos da presente directiva,

— proposta de ficha de dados de seguranga,

— no caso de um fabricante situado fora da Comuni-
dade, o notificante incluird uma declaragio do fa-
bricante com a finalidade de, nos termos da pre-
sente directiva e relativamente 3 substincia em
causa, o notificante ser designado representante
exclusivo do fabricante na Comunidade,

— se tal for desejado, uma declaragio do notificante
solicitando, com justificagio, que a notificagio
seja isenta das disposi¢des do n® 2 do artigo 10°
por um periodo maximo que em caso algum po-
dera exceder um ano contado a partir da data da
notificagio.

Além disso, nos casos em que as quantidades a colo-
car no mercado s3o inferiores a 100 quilogramas por
ano e por fabricante, o notificante pode, sem prejuizo
do n® 1 do artigo 119, limitar a informagio para o
processo técnico de notificagdo acima referido a que
foi fornecida no ambito do anexo VII C.

2. O notificante n3o tem a obriga¢io de fornecer
as informagdes exigidas para os processos técnicos no
anexo VII B ou no anexo VIIC, com excep¢io dos
pontos 1 e 2 destes anexos, se:

1) Os dados tiverem sido originalmente apresentados
pelo menos dez anos antes;

ou

i) A substancia tiver sido anteriormente apresentada
pelo notificante para aprovagio, como substincia
activa para utilizagdo em produtos destinados a
protecgio de instalagdes, ao abrigo das disposi-
¢des da Directiva .. ./.../... (");

ou

i) A substincia tiver sido anteriormente apresentada
pelo notificante para aprovagio como aditivo ou
como substincia destinada a ser utilizada em ali-
mentos para animais, ao abrigo das disposi¢tes da
Directiva 70/524/CEE (%).

3. Na auséncia de indicagdo em contririo por parte
da autoridade competente, a substancia pode ser colo-
cada no mercado quinze dias apds a recepgao do pro-
cesso pela autoridade competente, sujeita a quaisquer
condi¢des que possam, subsequentemente, ser impos-
tas por essa autoridade.

4. No caso de um notificante que tenha apresen-
tado um processo de notificagio simplificado nos ter-
mos do n® 1, segundo paragrafo, o notificante forne-
cerd A autoridade competente, quinze dias antes de a
quantidade de substancia colocada no mercado atingir
100 quilogramas por ano e por fabricante ou antes de
a quantidade total colocada no mercado atingir 500
quilogramas por fabricante, a informagio adicional
necessaria para completar o processo técnico ao nivel
do anexo VII B.

() JO n® C 89 de 10. 4. 1989, p. 22.
(*) JO n° L 362 de 31. 12. 1988, p. 8.
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De modo semelhante, quando um notificante apresen-
tar uma notificagao simplificada, nos termos do n® 1,
primeiro paragrafo, antes de a quantidade da substan-
cia colocada no mercado atingir uma tonelada por
ano por fabricante ou antes de a quantidade total co-
locada no mercado atingir 5 toneladas por fabricante,
o notificante apresentari uma notificagio completa
nos termos do artigo 6°

5.  As substincias notificadas nos termos do n° 1 e
do n? 4, primeiro paragrafo, do mesmo artigo devem,
tanto quanto seja razodvel esperar que o notificante
conhega as suas propriedades, ser embaladas e provi-
soriamente rotuladas de acordo com as regras fixadas
nos artigos 172 e 20° e com os critérios estabelecidos
no anexo VI. De acordo com os-principos referidos
no artigo 18°%, o rétulo deve conter, além do rétulo
resultante dos ensaios ji efectuados, a adverténcia:

“Atengio — Substincia ainda nio totalmente tes-
tada”.
Artigo 8°

Derrogagoes

1. As seguintes substincias nio sio abrangidas pe-
las disposi¢des dos artigos 69, 79, 92 e 10°:

— as substincias que figuram no inventério referido
no n? 1 do artigo 169,

— a partir da data de entrada em vigor da Directiva
oo/ o (Y relativa A colocagio no mercado de
produtos destinados 2 protecgdo de instalagoes, as
substincias activas destinadas a uulizag¢io exclu-
siva em tais produtos e abrangidos pela directiva
acima referida,

~— os aditivos e substincias para utilizagio exclusiva
em alimentos para animais, abrangidos pelas Di-
rectivas 70/524/CEE e 82/471/CEE (%),

— as substancias utilizadas exclusivamente como adi-
tivos em alimentos, abrangidas pela Directiva
89/107/CEE ().

2. As substincias a seguir enumeradas sio conside-
radas como tendo sido notificadas na acepgao da pre-
sente directiva, desde que estejam preenchidas as se-
guintes condi¢des:

— polimerisados, policondensados e polidiagses com
excepgio dos que contém 2 % ou mais de qual-
quer substancia que nao figure no inventario refe-
rido no n® 1 do artigo 16°,

(*) JO n® C 89 de 10. 4. 1989, p. 22.
() JOn®L 219 de 21.7. 1982, p. 8.
() JO n® L 40 de 11. 2. 1989, p. 27.

— substincias colocadas no mercado em quantidades
inferiores a 10 kg por ano por fabricante;

— substéncias colocadas no mercado em quantidades
limitadas, e em nenhum caso excedendo 100 qui-
logramas por fabricante por ano, exclusivamente
destinadas a fins de investigagio cientifica e
desenvolvimento, efectuados em laboratério, em
condigdes controladas.

Qualquer fabricante ou importador que recorra a
esta derrogagio é obrigado a manter registos es-
critos contendo a identidade da substancia, dados
para rotulagem, quantidades e lista de clientes;
esta informagao sera fornecida a pedido das auto-
ridades competentes de cada Estado-membro em
que se efectue o fabrico, importagio ou investiga-
¢io cientifica e desenvolvimento,

— as substancias colocadas no mercado para fins de
“investiga¢do e desenvolvimento orientados para o
processo”, com um namero limitado de clientes
registados, em quantidades que sio limitadas a
fins de “investiga¢do e desenvolvimento orientados
para o processo”. Estas substancias beneficiam de
uma derrogag¢io por um periodo de um ano desde
que o fabricante ou importador comunique a sua
identidade, dados para rotulagem, quantidade,
justificagdo da qualidade e uma lista de clientes as
autoridades competentes de cada Estado-membro
em que se efectue o fabrico, importagio ou “in-
vestigagdo e desenvolvimento orientados para o
processo” e satisfaga quaisquer condigoes impostas
por estas autoridades relativamente a investigagio
e ao desenvolvimento. Depois desse periodo, estas
substancias serio normalmente sujeitas a notifica-
¢ao.

O fabricante ou importador é igualmente obrigado
a dar garantias de que a substancia ou a prepara-
¢3o na qual esti incorporada serd manipulada ex-
clusivamente pelo pessoal dos clientes, em condi-
¢bes controladas, e que nio sera posta a disposi-
¢ao do pablico em nenhuma ocasido, nem estreme

nem contida em preparagdes.

A derrogagio de um ano acima referida podera
em circunstancias excepcionais ser prorrogada por
mais um ano se o notificante puder comprovar de
modo satisfatério 3 autoridade competente que
esta prorrogagio é justificada.

3. As substincias referidas no n? 2 devem, na me-
dida em que seja razodvel esperar que as suas proprie-
dades perigosas sejam conhecidas pelo fabricante, ser
embaladas e provisoriamente rotuladas pelo fabricante
ou pelo seu representante, em conformidade com as
regras dos artigos 17° a 20° e com os critérios do
anexo VI. No caso de nio ser ainda possivel rotula-
-las completamente porque ndo se encontram disponi-
veis todos os resultados dos ensaios previstos no
anexo VII A e de acordo com os principios definidos
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no artigo 189, o rotulo deve apresentar, para além do
rétulo resultante dos ensaios ja efectuados, a mengdo
seguinte: “Ateng¢io Substancia ainda nio total-
mente testada”.

4. Se uma substancia referida no n° 2 e rotulada de
acordo com os principios definidos no artigo 18° é
muito téxica ou tdxica, o fabricante ou importador
desta substincia deve comunicar i autoridade compe-
tente qualquer informagao adequada relativa aos pon-
tos 2.3, 2.4 e 2.5 do anexo VII A.

Artigo 9°

Informagio subsequente

O notificante de uma substincia ja notificada nos ter-
mos do n° 1 do artigo 6° e do n° 1 do artigo 7° ser
responsavel por informar, por sua propria iniciativa, a
autoridade competente 3 qual foi apresentada a notifi-
cacdo inicial de:

— alteragdes das quantidades anuais ou totais por ele
colocadas no mercado, de acordo com a tonela-
gem fixada no ponto 2.2.1 do anexo VII A, do
anexo VII B ou do anexo VII C,

— novos conhecimentos relativos aos efeitos da subs-
tincia sobre o homem e/ou sobre o ambiente que
seja razoavel esperar serem do seu conhecimento,

— novas utilizacdes para as quaxs a substancia é colo-
cada no mercado que seja razoavel esperar serem
do seu conhecimento,

— qualquer alteragio na composi¢io da substincia
referida no ponto 1.3 do anexo VII A, do anexo
VII B ou do anexo VII C,

— qualquer alteracao na sua situagao de fabricante
ou importador.

Artigo 10°

Renotificagio da mesma substincia e evitagio de
duplicagio de testes em animais vertebrados

1. No caso de uma substincia que ja foi nouficada,
de acordo com o n? 1 do artigo 62 e com o n? 1 do
artigo 79, a autoridade competente pode aceitar que o
notificante subsequente da substincia possa, para os
efeitos dos pontos 3, 4 e 5 do anexo VII A e do
anexo VII B e dos pontos 3 e 4 do anexo VIII C,
referir-se aos resultados dos testes/estudos efectuados
pelo primeiro notificante, desde que o notificante sub-
sequente possa fornecer provas de que a substincia
notificada de novo é a mesma que a substincia previa-
mente notificada, incluindo o grau de pureza e a na-
tureza das impurezas. O prlmelro notificante tem de
dar o seu acordo por escrito a referéncia ou resulta-
dos dos testes/estudos que efectuou antes de essa re-
feréncia poder ser feita.

2. Antes de efectuarem testes em animais vertebra-
dos para fins de apresentagao de uma notificagio nos
termos do n? 1 do artigo 6% e do n? 1 do artigo 79, e
sem prejuizo do disposto no n 1 do artigo 109, os
futuros notificantes devem inquirir junto da autori-
dade competente do Estado-membro em que tencio-
nam apresentar subsequentemente a notificacio:

a) Se a substincia que pretendem notificar j4 foi noti-
ficada;

b) O nome e enderego do primeiro notificante. Esta
indagagio sera apoiada pela prova de que o futuro
notificante tenciona de boa fé colocar a substincia
no mercado e pela indicagio das quantidades que
pretende colocar no mercado.

No caso de:

a) A autoridade competente inquirida ficar conven-
cida de que o futuro notificante tenciona de boa
fé colocar a substincia no mercado nas quantida-
des indicadas;

e de
b) A substincia ter sido notificada previamente;
e de

¢) O primeiro notificante nio ter requerido e nio lhe
ter sido concedida uma derroga¢io temporaria re-
lativamente as disposi¢des deste artigo, a autori-
dade competente fornecera ao futuro notificante o
nome e endere¢o do primeiro notificante e infor-
mari simultaneamente o primeiro notificante do
nome e endereco do futuro notificante.

O primeiro notificante e o futuro notificante tomario
todas as iniciativas razoaveis para chegar a acordo
quanto i partilha da mformagio tendo em vista evitar
uma duplicagdo de experiéncias em animais vertebra-

dos.

3. Os notificantes da mesma substincia, que acor-
daram partilhar as informacdes relativas ao anexo VII
de acordo com as disposi¢des do n® 1 e do n® 2, tam-
bém tomardo todas as iniciativas razoaveis para che-
gar a acordo quanto 2 partllha de informagio relativa
as experiéncias em animais vertebrados, apresentada
nos termos do n® 4 do artigo 6°

Artigo 11°

Direitos e deveres das autoridades competentes

1. Os Estados-membros designario a autoridade
ou autoridades competentes para receber a informa-
¢do prevista nos artigos 6% e 9° e analisar a sua con-
formidade com as condi¢des impostas pela directiva.
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Além disso, se tal se revelar necessario para a avalia-
¢do do risco que pode representar uma substancia, as
autoridades competentes podem requerer mais infor-
magdo, testes suplementares e testes de verificagio e
confirmagio relativamente as substincias ou aos seus
produtos de degradagio (metabolitos), de que foram
notificadas ou receberam informagio ao abrigo da
presente directiva; isto também pode incluir o pedido
de qualquer uma das informagdes referidas no anexo
VIII antes do previsto no n° 4 do artigo 6°

Adicionalmente, as autoridades competentes podem:

— efectuar as recolhas de amostras necessarias para
fins de controlos,

— tomar medidas adequadas relativas a utilizagao se-
gura de uma substancia até 4 adopg¢io de disposi-
¢des comunitarias.

2. Para notificagoes apresentadas nos termos do n®
1 do artigo 6%, a autoridade competente s6 admitira o
processo de notificagio quando este estiver em plena
conformidade com a directiva e informaré por escrito
o notificante sobre essa admissio. Ao mesmo tempo, a
autoridade comunicara ao notificante o namero ofi-
cial que foi atribuido 4 sua notificagao.

3. Para notificagdes apresentadas nos termos do n?
1 do artigo 7°, a autoridade competente decidira,
num prazo de quinze dias ap6s a recep¢do da notifi-
cagio, se esta se encontra em conformidade com a di-
rectiva e, no caso de se considerar que o nio esta,
informara o notificante a esse respeito. No caso de a
notificacdo se encontrar em conformidade com a di-
rectiva, a autoridade comunicari ao notificante, no
prazo de quinze dias ap6s a recepg¢do do processo, o
namero oficial que foi atribuido 4 sua netificagio.

4. O processo referido no artigo 24° deve ser se-
guido pela confirmag¢do ou alteragao de propostas de
classificagio e rotulagem.

5.  Sem prejuizo do disposto no n® 1 do artigo 149,
os Estados-membros e a Comissio assegurario que
seja mantida a confidencialidade de quaisquer infor-

macdes relativas 4 exploragio comercial ou ao fa-
brico.

Artigo 12°

Envolvimento da Comissio no processo de notificacio

Logo que um Estado-membro tenha recebido os pro-
cessos de notificagio referidos no n® 1 do artigo 6% e
no n® 1 do artigo 7% ou informagdes sobre ensaios
suplementares efectuados de acordo com o n° 4 do
artigo 62 e com o n°® 3 do artigo 7° ou ainda informa-
¢oes subsequentes apresentadas nos termos do artigo
99, deve enviar 2 Comissao um exemplar do processo
e das informagdes adicionais ou um resumo dessa do-
cumentagao.

No caso das informagoes referidas no n® 1 do artigo
112, a autoridade competente notificara 3 Comissio
os testes escolhidos, os motivos que fundamentam
essa escotha, os seus resultados e, se for caso disso,
uma avaliag@o dos resultados. No caso da informacio
recebida nos termos do n? 2 do artigo 89, as autorida-
des competentes enviardo 2 Comissdo os elementos de
interesse comum para a ComissZo e para as outras au-
toridades competentes.

Artigo 13°
Obrigagdes da Comissio

1. Apo6s recep¢io dos processos e informagdes refe-
ridos no artigo 12°, a Comissio enviarad copias dos
mesmos aos Estados-membros. Além disso, a Comis-
s30, se o considerar conveniente, enviard quaisquer
outras informagdes relevantes que tenha recolhido de
acordo com a presente directiva.

2. A autoridade competente de qualquer Estado-
-membro pode consultar directamente a autoridade
competente que recebeu a notificagio original ou a
Comissio relativamente a aspectos especificos das in-
formagdes contidas no processo exigido pela presente
directiva; pode igualmente sugerir que sejam exigidos
ensaios ou informagdes adicionais. Se a autoridade
competente que recebeu a informagio original nio se-
guir as sugestdes das outras autoridades relativamente
a informagdes adicionais, ensaios de confirmagio ou
alteragdes dos programas de estudo referidos no
anexo VIII, tera de apresentar as suas razdes as ou-
tras autoridades em causa. Caso nio seja possivel as
autoridades em causa chegarem a acordo e caso al-
guma das autoridades considere, com base em razdes
bem explicitadas, que sdo realmente necessérios, para
proteger o homem e o ambiente, informagdes adicio-
nais, ensaios de confirmagio ou altera¢des de pro-
grama de estudos, podera solicitar 4 Comissio que
tome uma decisio nos termos do processo referido no
artigo 24°

Artigo 14°
Confidencialidade dos dados

1. Se o notificante considerar que existe um pro-
blema de confidencialidade, pode indicar quais as in-
formagdes previstas nos artigos 6%, 79, 8% e 92 que
considera comercialmente sensiveis e cuja difusio o
pode prejudicar em matéria industrial ou comercial e
para as quais, por conseguinte, reivindica o segredo
em relagio a todas as pessoas, com excepg¢io das au-
toridades competentes e da Comissdo. Neste caso, de-
vem ser apresentadas justificagoes.

Relativamente s notificagcdes e informacdes apresen-
tadas nos termos do n® 1 e do n° 4 do artigo 6%, do
n® 1 e do n® 3 do artigo 79, ndo podem ser abrangidas
pelo segredo industrial e comercial:

a) O nome comercial da substincia;

b) O nome do fabricante e do notificante;
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¢) Os dados fisico-quimicos da substincia relaciona-
dos com o ponto 3 do anexo VII;

d) As possibilidades de tornar inofensiva a substincia;

e) Os resultados resumidos dos ensaios toxicolégicos
e ecotoxicologicos;

f) Se for adequado no contexto da classificagio e ro-
tulagem para efeitos de inclusao da substancia no
anexo I, o grau de pureza da substancia e a identi-
dade das impurezas e/ou dos aditivos perigosos na
acepgdo do n? 2 do artigo 29;

g) Os métodos e as precaugdes recomendados referi-
dos no ponto 2.3 do anexo VII e as medidas de
emergéncia referidas nos pontos 2.4 e 2.5 do anexo
VII;

h) As informagoes contidas na ficha de dados de se-
guranga.

Se o proprio notificante tornar pablicas informagoes
que anteriormente eram confidenciais, é obrigado a
informar desse facto a autoridade competente.

2. A autoridade que recebeu a notificagio ou infor-
magdo decidira, sob a sua propria responsabilidade,
quais as informagdes que sao abrangidas pelo segredo
industrial e comercial em conformidade com o n 1.

3. No caso de substincias que figurem na lista pre-
vista no n® 2 do artigo 169 € que nio estejam classifi-
cadas como perigosas na acep¢io da presente direc-
tiva, o nome pode ser inscrito sob forma do seu nome
comercial desde que a autoridade competente i qual
foi apresentada a notificagao o exija. A mengio de
uma substincia sob a forma do seu nome comercial
ndo pode, regra geral, ultrapassar trés anos. Contudo,
se a autoridade competente i qual foi apresentado o
processo considerar que a publicagic do nome qui-
mico na nomenclatura da Unido Internacional de
Quimica Pura e Aplicada (IUPAC) é susceptivel de
revelar informagoes relativas a4 exploragio comercial
ou i produgio, o nome da substincia sera registado
apenas sob forma do seu nome comercial enquanto
essa autoridade competente o julgar conveniente.

A pedido da autoridade competente que receber a no-
tificacdo, as substincias perigosas podem ser incluidas
na lista sob forma do seu nome comercial até ao mo-
mento em que forem incluidas no anexo I da direc-
tiva.

4. As informages confidenciais levadas ao conhe-
cimento da Comissio ou de um Estado-membro sio
mantidas secretas.

Em todos os casos, estas informagdes:

— 56 podem ser levadas ao conhecimento das autori-
dades cujas competéncias estdo especificadas no
n® 1 do artigo 119,

— podem, todavia, ser divulgadas a pessoas directa-
mente interessadas em procedimentos administrati-
vos ou judiciais que impliquem sangdo, iniciados
com a finalidade de controlar as substincias colo-
cadas no mercado.

O presente artigo e o artigo 15° ndo obrigam um Es-
tado-membro, cuja legislagdo ou priticas administrati-
vas impdem limites mais estritos para a protec¢io do
segredo industrial e comercial do que os previstos nos
referidos artigos, a fornecer informagdes se o Estado
interessado nio adoptar disposigdes para respeitar es-
tes limites mais estritos.

Artigo 15°

Permuta do processo resumido

1. As transmissoes de dados 2 Comissio e aos Esta-
dos-membros, previstas no artigo 12° e no n® 1 do
artigo 139, podem realizar-se de uma forma resumida.

Neste caso e no ambito do n® 2 do artigo 139, as au-
toridades competentes de um Estado-membro e a Co-
miss3o tém acesso em qualquer altura ao processo de
notificagio e as informagdes suplementares.

2. A Comissdo elaborara um modelo-tipo para o
efeito da permuta de informagdes referida no artigo
122 e no n% 1 do artigo 13% Esse modelo tipo seri
adoptado pelo processo referido no artigo 24°

Artigo 16°

Listas das substancias existentes € novas

1. A Comissdo elaborari com base, nomeadamente,
nas informagdes fornecidas pelos Estados-membros
um inventirio das substincias que existem no mer-
cado comunitirio em 18 de Setembro de 1981 (%).
Este inventirio seri elaborado em conformidade com
as orientagdes estabelecidas na Decisao 81/437/CEE
da Comissao ().

2. A Comissdo manterd uma lista de todas as subs-
tancias notificadas em conformidade com a presente
directiva. Essa lista seri elaborada de acordo com as
disposi¢des previstas na Decisio 85/71/CEE da Co-
missio (*).

() O inventdrio serd publicado no Jornal Oficial no inicio
de 1990.

() JO n° L 167 de 24. 6. 1981, p. 31.
() JO n°L 30 de 2. 2. 1985, p. 33.
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3. A Comissao atribuird um namero (nimero CEE)
a cada substincia enumerada no inventario referido
no n 1 e na lista referida no n® 2.

Artigo 17°

'

Embalagem

1. Os Estados-membros tomario todas as medidas
necessarias para que as substancias perigosas sé pos-
sam ser colocadas no mercado se as suas embalagens
obedecerem as condi¢oes seguintes:

a) As embalagens devem ser concebidas e construidas
de modo a impedir qualquer fuga do contetdo;
esta disposi¢o nao é aplicavel quando forem pres-
critos dispositivos de seguranca especiais;

b) As matérias de que sdo feitas as embalagens e os
fechos nio devem ser susceptiveis de ser atacadas
pelo conteudo, nem de formar com este combina-
¢des nocivas ou perigosas;

c) As embalagens e os fechos devem, em todas as
suas partes, ser solidos e robustos de modo a evitar
qualquer folga e a obedecer com seguranga as exi-
géncias normais de utilizagio;

d) Os recipientes que dispoem de um sistema de fe-
cho que pode voltar a ser colocado, devem ser
concebidos de modo a que a embalagem possa ser
fechada varias vezes sem perda do conteddo.

2. Os Estados-membros podem, além disso, dispor
que:

— as embalagens devem ser fechadas na origem com
um selo de modo a que o selo seja irremediavel-
mente destruido quando a embalagem for aberta
pela primeira vez,

— os recipientes com uma capacidade inferior ou
igual a trés litros que contenham algumas substan-
cias perigosas destinadas a uso doméstico devem
ser providos de fechos de seguranca para as crian-
cas,

— os recipientes com uma capacidade inferior ou
igual a um litro que contenham liquidos muito t6-
xicos, tdxicos ou corrosivos, destinados a uma uti-
lizagio domeéstica, devem apresentar uma indica-
¢ao de perigo detectavel pelo tacto.

3. As especificagbes técnicas eventualmente neces-
sarias para precisar o disposto no n® 2 sio adoptadas
de acordo com o procedimento previsto no artigo 24°
e constam do anexo IX, nomeadamente:

— do ponto A do anexo IX relativo aos fechos de
seguranga para as Criangas,

— do ponto B do anexo IX relativo as indicagoes de
perigo detectaveis pelo tacto.

Artigo 18°

Rotulagem

1. Os Estados-membros tomario todas as medidas
necessarias para que as substincias perigosas s6 pos-
sam ser colocadas no mercado se a rowlagem das
suas embalagens obedecer as seguintes condicoes.

2. Qualquer embalagem deve conter de maneira le-
givel e indelével as indicagdes seguintes:

— nome da substincia,
— origem da substancia,

— simbolo de perigo, se previsto, e indicagio dos pe-
rigos que apresenta a utiliza¢io da substancia,

— frases-tipo que indiquem os riscos especiais que
resultam destes perigos,

— frases-tipo que indiquem as recomendacdes de se-
guranga respeitantes a utilizagao da substancia,

— o namero CEE (quando for conhecido) ou o ni-
mero oficial do processo de notificagio atribuido
pela autoridade competente ou a mengio “subs-
tincia abrangida pelo n® 1 do artigo 89 da Direc-
tiva 67/548/CEE”";

Além disso, no caso de substancias que figuram no
anexo I, o rotulo também devera incluir a mencio
“rotulo aprovado pelas Comunidades Europeias” em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE.

a) O nome da substancia deve ser mencionado sob
uma das denominag¢des que constam da lista do
anexo I; se tal nio for a caso, o nome deve ser
dado utilizando uma nomenclatura internacional-
mente reconhecida.

b) A indicac¢io de origem deve conter 0 nome e o en-
derego do fabricante, do distribuidor ou do impor-
tador estabelecido na Comunidade.

¢) Os simbolos devem estar em conformidade com os
do anexo II(*); sio impressos em preto sobre
fundo cor de laranja-amarelo.

A utilizagao dos simbolos e indicagdes de perigo &
especificada no anexo VI.

d) Os riscos especiais que envolvem a utiliza¢io das
substincias devem ser indicados por uma ou varias
frases-tipo que, em conformidade com as indica-
¢des contidas na lista do anexo I, sio referidas no

Ver as seguintes adaptagbes ao progresso técnico: JO
n® L. 257 de 16. 9. 1989, p. 1 e JO n® L. 247 de 1. 9. 1986,

p. 1L

—_~
~
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anexo III (*). Caso uma substincia nio conste do
anexo I, a indicaggo dos riscos especiais atribuidos
is substancias perigosas deve estar em conformi-
dade com as indica¢des adequadas dadas no anexo
IIL.

As frases-tipo “extremamente inflaméavel” ou
“facilmente inflamavel” podem ndo ser indicadas
quando repetem uma indicagio de perigo utilizada
nos termos da alinea c);

As recomendag¢des de seguranga respeitantes a uti-
lizagio das substincias devem ser indicadas por
frases-tipo que, em conformidade com as indica-
¢des contidas na lista do anexo I, sio retomadas
no anexo IV (%).

A embalagem sera acompanhada de recomenda-
¢oes de seguranga, em conformidade com o pari-
grafo anterior, quando for materialmente impossi-
vel coloci-las no rétulo ou na prépria embalagem.

Caso uma substincia nio constante do anexo I, as
recomendagdes de seguranga respeitantes as subs-
tancias perigosas devem estar em conformidade
com as indica¢des dadas no anexo IV.

O ndmero CEE deve ser obtido no inventirio ou
na lista referidos no artigo 16 O namero oficial
do processo de notificagio deve ser obtido das au-
toridades competentes, como previsto no n® 2 e no
n° 3 do artigo 11°

Ver as seguintes adapta¢des ao progresso técnico:
— JO n® L 360 de 30. 12. 1976, p. 1,

— JOn®L 88 de 7. 4.1979,p. 1,

— JO n® L 257 de 16. 9. 1989, p. 1,

— JOn®L 247 de 1. 9. 1986, p. 1.

Ver as seguintes adaptagdes a0 progresso técnico:
— JO n° L 360 de 30. 12. 1976, p. 1,

— JOn°L88de7. 4.1979,p. 1,

— JO n® L 257 de 16.9. 1983, p. 1.

Artigo 19°

g) As indicagdes tais como “nio téxico”, “nio no-
civo”, ou quaisquer outras indica¢des anilogas nio
devem ser mencionadas no rétulo ou na embala-
gem das substincias sujeitas & presente directiva;

3. Para as substincias irritantes, facilmente infla-
maveis ou comburentes, nio é necessirio chamar a
atenglo para oS riscos especiais e para as recomenda-
¢Bes de seguranga se o conteaddo da embalagem nio
ultrapassar 125 mililitros. O mesmo se aplica as subs-
tincias nocivas do mesmo volume que nio sejam ven-

didas a retalho ao pablico em geral.

4. Quando é atribuido mais do que um simbolo de
perigo a uma substincia:

— a obrigagdo de indicar o simbolo T torna faculta-
tiva a indicagdo dos simbolos X e C, salvo disposi-
¢do em contrario do anexo I,

— a obrigagio de indicar o simbolo C torna faculta-
tiva a indica¢io do simbolo X,

— a obrigagio de indicar o simbolo E torna faculta-
tiva a indicagio dos simbolos F e O.

5. Além das disposi¢des relativas 3 rotulagem de
substincias perigosas acima referidas, os Estados-
-membros tomarZo todas as medidas necessirias para
assegurar que qualquer substincia constante do inven-
tario referido no n® 1 do artigo 16° ou notificada em
conformidade com os artigos 6° e 7° ou abrangida
pelo n° 2 do artigo 82 possa ser colocada no mercado

" se a sua rotulagem ou a sua embalagem incluir o na-
mero CEE (se for conhecido) ou o ntimero oficial do
processo de notificagio atribuido pela autoridade
competente ou a mengio “substincia abrangida pelo
n° 2 do artigo 8° da Directiva 67/548/CEE”. O nu-
mero CEE devera ser obtido a partir do inventario ou
da lista referidos no artigo 16° O numero oficial do
processo de notificagdo sera obtido junto das autori-
dades competentes em conformidade com as disposi-
¢Bes dos n® 2 e 3 do artigo 11°

Aplicagio das condigdes em matéria de rotulagem

1. Quando as indicagBes impostas pelo artigo 182 aparecem num rétulo, este deve ser fixado
solidamente numa ou em virias faces da embalagem, de modo a que estas indicagdes possam
ser lidas horizontalmente quando a embalagem for colocada de um modo normal. As dimen-
sdes do rotulo devem corresponder aos formatos seguintes:

Capacidade de embalagem

Formato (em milimetros)

inferior ou igual a 3 litros
superior a 3 litros e inferior ou igual a 50 litros
superior a 50 litros e inferior ou igual a 500 litros

superior a 500 litros

se possivel, pelo menos 55 x 78
pelo menos 78 x 110
pelo menos 110 x 155

pelo menos 155 x 221
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Cada simbolo deve ocupar pelo menos um décimo da superficie do rétulo sem, no entanto, ser
inferior a um centimetro quadrado. O rétulo deve aderir em toda a sua superficie 2 embalagem
que contém directamente a substancia.

Estes formatos sio destinados exclusivamente a receber as informagdes exigidas pela presente
direcuva e, eventualmente, indicagdes complementares de higiene ou de seguranca.

2. Nio é exigido um rowlo quando a prépria embalagem contém visivelmente as indicagoes
exigidas segundo as modalidades previstas no n° 1.

3. A cor e a apresentagio do rotulo e, no caso do n® 2, da embalagem, devem ser tais que o
simbolo de perigo e o seu fundo se distingam nitidamente.

4. Os Estados-membros podem subordinar a colocagio no mercado, no seu territorio, das
substancias perigosas, a utilizagao da ou das linguas oficials, na redaccio da rotulagem.

5. Consideram-se satisfeitas as exigéncias de rotulagem da presente directiva:

a) No caso de uma embalagem exterior que contém uma ou mais embalagens interiores, se a
embalagem exterior dispuser de rétulo em conformidade com a regulamentagio internacio-
nal em matéria de transporte de substincias perigosas e se a embalagem ou embalagens
interiores estiverem providas de rétulo conforme a presente directiva;

b) No caso de uma embalagem tnica, se esta dispuser de rotulo de acordo com a regulamenta-
¢3o internacional em matéria de transporte de substancias perigosas, bem como o n® 2,
alineas a), b), d), e) e f) do artigo 18°

Para as substdncias perigosas que nio saem do territério de um Estado-membro, pode ser
autorizada uma rotulagem conforme a regulamentagio nacional em vez de uma rotulagem
conforme a regulamentagio internacional em matéria de transporte de substincias perigosas.

Artigo 207

Derrogagbes as condi¢dées em matéria de rotulagem e
embalagem

1. Os artigos 179, 182 e 199 ndo se aplicam as dis-
posi¢des que abrangem:

a) Os seguintes gases perigosos, comprimidos, lique-
feitos ou sob pressio ou qualquer mistura dos mes-
mos: butano, propano, oxigénio, hidrogénio, aceti-
leno;

b) Aerossoéis que obedecam aos requisitos da Direc-
tiva 75/324/CEE do Conselho (*).

¢) Munigdes e explosivos colocados no mercado com
o objectivo de produzirem um efeito pratico por
explosao ou um efeito pirotécnico.

2. Além disso, os Estados-membros podem:

a) Admitir que a rotulagem imposta no artigo 18¢
possa ser efectuada de um outro modo adequado
em embalagens que tém dimensdes demasiado res-
tritas ou que estio de outro modo mal adaptadas
4 rowulagem de acordo com os n® 1 e 2 do artigo
199,

(") JO n® L. 147 de 9. 6. 1975, p. 40.

b) Admitir que, em derrogagio dos artugos 18% e 199,
as embalagens das substincias perigosas que nio
sdo nem explosivas nem muito toéxicas nem toxicas
possam ndo ser rotuladas ou ser rotuladas de outro
modo, caso contenham quantidades tio limitadas
que nio haja motivo para recear um perigo para as
pessoas que as manipulam e para terceiros.

3.  Se um Estado-membro utilizar as faculdades
previstas no n° 2, informara desse facto imediata-
mente a Comissio.

Artigo 21°

Ficha de dados de seguranga

1. Aquando ou, se for caso disso, antes da primeira
entrega de uma substancia ou preparagio perigosa,
qualquer fabricante, importador ou distribuidor co-
municarid ao destinatirio as informagdes necessarias
para a protec¢io do homem e do ambiente através de
uma ficha de dados de seguranca. Esta ficha de dados
deve ser transmitida em papel ou electronicamente.
Subsequentemente o fabricante, importador ou distri-
buidor comunicara ao destinatario da ficha de dados
de seguranga qualquer nova informagio relativa a
substincia ou A preparagio de que tenha tido conhe-
cimento.
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2. As instrugdes detalhadas relativas i elaboragio,
distribuig3o, contetdo e formato da ficha de dados de
seguranca serao objecto de normas comunitarias futu-
ras.

Artigo 22°

Adaptagio ao progresso técnico

As alteragdes necessirias para adaptar os anexos ao
progresso técnico serio adoptadas de acordo com o
processo previsto no artigo 24°

Artigo 23°

Comité para adaptagio ao progresso técnico

1. E criado um comité para a adaptagio ao pro-
gresso técnico das directivas que visam a eliminagio
dos entraves técnicos ao comércio no sector das subs-
tincias e preparag¢des perigosas, a seguir denominado
“Comité”, composto por representantes dos Estados-
-membros e presidido por um representante da Co-

missio.

2. O Comité estabelecera o seu regulamento in-
terno.

Artigo 24°

Processo para a adaptagdo ao progresso técnico

1. Caso seja feita referéncia ao processo definido
no presente artigo, o Comité é convocado pelo seu
presidente, quer por iniciativa deste quer a pedido do
representante de um Estado-membro.

2. O representante da Comissao submeterd ao Co-
mité um projecto de medidas a tomar. O Comité emi-
tird 0 seu parecer sobre este projecto num prazo que
o presidente fixara em fung¢io da urgéncia do assunto
em causa. O Comité pronunciar-se-i por maioria de
cinquenta e quatro votos, sendo atribuida aos votos
dos Estados-membros a ponderagio prevista no n® 2
do artigo 1489 do Tratado. O presidente nido participa
na votacao.

3. a) A Comissao adoptara as medidas propostas
quando estiverem em conformidade com o pa-
recer do Comité.

b) Quando as medidas propostas nio estiverem em
conformidade com o parecer do Comité, ou na
falta de parecer, a Comissao submetera sem de-
mora ao Conselho uma proposta relativa as me-
didas a tomar. O Conselho deliberara por maio-
ria qualificada.

c) Se, decorrido o prazo de trés meses apds o as-
sunto ter sido submetido 3 apreciagio do Con-
selho, este nio tiver deliberado, as medidas pro-
postas serdo adoptadas pela comissio.

Artigo 25°

Clausula de livre circulagdo

Os Estados-membros nio podem proibir, restringir ou
entravar, por razdes de notificagdo, de classificacio,
de embalagem ou de rotulagem, na acepgio da pre-
sente directiva, a colocagio no mercado de substin-
cias que estejam em conformidade com a presente di-
rectiva € OS Seus anexos.

Artigo 26°

Clausula de salvaguarda

1. Se um Estado-membro tiver provas circunstan-
ciadas de que uma substancia, apesar de estar em con-
formidade com as disposi¢des da presente directiva,
apresenta, contudo, um perigo para o homem ou o
ambiente, pode provisoriamente proibir ou submeter a
condi¢des especiais, no seu territério, a colocagiao no
mercado desta substincia perigosa. Desse facto infor-
mara imediatamente a Comissio e os outros Estados-
-membros, precisando os motivos que justificaram a
sua decisdo.

2. A Comissio consultara, no prazo de seis sema-
nas, os Estados-membros, ap6s o que emitird sem de-
mora o seu parecer e tomard as medidas adequadas.

3. Se a Comissio considerar que:

— s3o necessarias adaptagdes técnicas aos anexos i
presente directiva, essas adaptagdes serdo adopta-
das, quer pela Comissio quer pelo Conselho, de
acordo com o processo previsto no artigo 249,

— s30 necessarias medidas harmonizadas relativas as
restrigdes de comercializagio e utilizagio de certas
substdncias perigosas, uma proposta sera subme-
tida dentro do ambito quer da Directiva
76/769/CEE quer de outras medidas comunitarias
adequadas relativas is restri¢des de comercializa-
¢io e utiliza¢io.

Em ambos os casos o Estado-membro que adoptou
medidas de protecgio pode manté-las até 4 entrada
em vigor destas adaptagdes.

Artigo 27°

Relatérios

1.  Os Estados-membros enviario a Comissdo, de
trés em trés anos, um relatério respeitante 3 aplicagio
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nos seus respectivos paises. O primeiro relatério serd
apresentado trés anos ap6s a transposigio da presente
directiva. ‘

2. A Comissio elaborari, de trés em trés anos, um
relatorio conjunto baseado na informagio referida no
n° 1, o qual sera enviado aos Estados-membros.»

2. Os anexos s30 alterados do seguinte modo:

— o anexo II é alterado pelo aditamento de um sim-
bolo de perigoso para o ambiente, tal como pre-
visto no anexo I da presente directiva,

— a parte 1 (A) do anexo VI ¢ substituida pelo anexo
1T da presente directiva,

— o anexo VII & substituido pelo anexo III da pre-
sente directiva,

— o anexo VIII é substituido pelo anexo IV da pre-
sente directiva.

Artigo 2°
As seguintes directivas sao assim alteradas:
1. Directiva 73/173/CEE (*);

— no n? 2, alinea ¢), do artigo 59, substituir «artigo
6% por «artigo 18%»,

— no n? 2 do artigo 92 e no artigo 10°, substituir
«artigo 8°C» por «artigo 24%;

2. Directiva 77/728/CEE (*):

— no n? 2, alinea ¢), do artigo 62, substituir «artigo
6% por «artigo 18%»;

— no n? 3 do artigo 10° e no artigo 119, substituir
«artigo 8°C» por «artigo 24%»;

3. Directiva 78/631/CEE:

— no n? 2, alinea g), do artigo 6, substituir «artigo
6%» por «artigo 18%,

— no n® 3 do artigo 10° e no artigo 119, substituir
«artigo 82C» por «artigo 24%»;

4. A Direcuva 88/379/CEE:

— substitui a Directiva 79/831/CEE pela referéncia
A presente directiva no segundo e oitavo conside-
randos, :

(*) As Directivas 73/173/CEE e 77/728/CEE deixario de ser
aplicaveis em 8 de Junho de 1991, na data de entrada em
vigor da Directiva 88/379/CEE.

— substitui as palavras «efeitos concerigenos, muta-
génicos e teratogénicos» pelas palavras «efeitos
concerigenos e mutagénicos e efeitos sobre a re-
produgio», no n° 3 do artigo 39,

— substitui «n® 2 do artigo 8° da Directiva
67/548/CEE» por «n° 3 do artigo 8° da Directiva
67/548/CEE>», no n° 5 do artigo 39,

— substitui a palavra «teratogénico» pelas palavras
«tdxico para a reprodugdo» e substitui as palavras
«substincias tetarogénicas» pelas palavras «subs-
tincias toxicas para a reprodugio», no n® 5, alinea
0) do artigo 3°,

— substitui a palavra «teratogénico» pelas palavras
«toxico para a reprodugio» e substitui as palavras
«substincias teratogénicas» pelas palavras «subs-
tincias toxicas para a reprodugio», no n® 5, alinea
p) do artigo 39,

— substitui «n® 1 do artigo 15% por «n® 1 do artigo
17%, no n° 1 do artigo 16°,

— substitui «artigo 21%» por «artigo 24%», no n® 3 do
artigo 69,

— substitui «n® 4 do artigo 11% por «n® 4 do artigo
14%», no n? 1, alinea c), subalinea ii), do artigo 79,

— substitui «n° 2, alinea c) do artigo 16%» por «n? 2,
alinea ¢) do artigo 18%», no n° 1 do artigo 79,

— substitui «artigo 219» por «artigo 24%», no artigo
10°, no n? 2 do artigo 14° e no artigo 159,

— substitui «efeitos teratogénicos» por «efeitos para a
reprodugdo» no titulo da parte 6 do anexo I,

— substitui «substincias teratogénicas» por «substin-
cias toxicas para as reprodugio», no quadro VI do
anexo I.

Artigo 3°

1. Os Estados-membros adoptardo e publicardo, o
mais tardar em 1 de Janeiro de 1992, as disposicdes le-
gislativas, regulamentares e administrativas necessarias

para darem cumprimento A presente directiva. Desse
facto, informario imediatamente a Comissio.

2. As medidas adoptadas por forga do n° 1 referir-se-
-io explicitamente i presente directiva.

3.  Os Estados-membros comunicarao 3 Comissio o
texto das disposi¢des de direito nacional que adoptarem
no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 4°

Sd0 destinatirios da presente directiva os Estados-mem-
bros.
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ANEXO I

O anexo II da Directiva 67/548/CEE ¢ alterado pelo aditamento do seguinte simbolo

perigoso para o ambiente»

ANEXO I

A parte 1.A do anexo VI da Directiva 67/548/CEE passa a ter a seguinte redacgio:

«Requisitos gerais de classificagdo e de rotulagem das substincias perigosas

PARTE 1

A. Salvo disposigdes em contrario previstas nas directivas especiais relativas as preparagdes perigosas,
as substancias e preparagdes sio classificadas nas categorias muito téxicas, téxicas ou nocivas, de
acordo com os seguintes critérios:
a) A classificagao nas categorias muito toxicas, toxicas ou nocivas é efectuada por determinagio da

toxicidade aguda da substincia ou preparag¢io comercializada nos animais, expressa em dose
letal so (DLsp) ou em concentragio letal so (CLsg), utilizando-se os seguintes parimetros de

referéncia:
DLso oral DLso cutianea CLsp inalatéria
Categoria ratazana ratazana ou coelho ratazana
mg/kg mg/kg mg/litro/4 horas
Muito téxicas < 25 < 50 < 0,5
Téxicas 25 — 200 50 — 400 0,5 — 2
Nocivas 200 — 2000 400 — 2 000 2 —20

b) Se for demonstrado que nao é aconselhavel, para a classificagao, basear-se essencialmente nos
valores de DLsy ou de CLsy porque as substincias ou preparagdes provocam outros efeitos, as
substancias ou preparacdes devem ser classificadas em fun¢ao da importancia destes efeitos.»
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ANEXO [lIA

Anexo VII A da Directiva 67/548/CEE

Informagdes necessirias para o processo técnico referido no n® 1 do artigo 6°

Se nio for tecnicamente possivel ou se nio se afigurar cientificamente necessario fornecer informagaes,
devem ser claramente indicadas as razdes, as quais serio submetidas 2 aceitagio da autoridade competente.

Deve ser mencionado o nome do ou dos organismos responsaveis pela execugio dos estudos.

0. IDENTIDADE DO FABRICANTE E IDENTIDADE DO NOTIFICADOR

1. IDENTIDADE DA SUBSTANCIA

1.1.

1.3.1.
1.3.2.

1.3.4.

1.3.5.

1.4

Denominagio

Denominagao de acordo com a nomenclatura da IUPAC

Outras denominag¢des (denominagio comum, denominagio comercial, abreviatura)
Numero CAS (se disponivel)

Formula molecular e formula de estrutura

Composigio da substincia

Pureza em percentagem

Natureza das impurezas, incluindo os isémeros e os subprodutos

Percentagem das impurezas principais (significativas)

Se a substincia contiver um estabilizador, um inibidor ou outros aditivos, indicar a sua natu-
reza, a ordem de grandeza (... ppm; ... %)

Dados espectrais (UV, IV, NMR ou espectroscopia de massa, HPLC, GC)

Métodos de detecgio e de determinagio
Descrigao completa dos métodos utilizados ou indicagdes de referéncias bibliograficas

2. INFORMACOES RELATIVAS A SUBSTANCIA

2.0.
2.0.1.

20.2.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.

2.1.2.

Produ¢io
Processo tecnologico usado na produgio

Previsdes de exposigio relacionadas com a produgio:
— ambiente de trabalho
— ambiente

Utilizagdes previstas
Tipos de utilizagio: descrigao da fungao e dos efeitos pretendidos
Processo(s) tecnologico(s) relacionado(s) com a utilizagio da substancia [se conhecido(s)]

Previsdes de exposigio relacionadas com a utilizagio (se conhecidas):
— ambiente de trabalho
— ambiente

Forma sob a qual a substancia é comercializada: substincia, preparagao, produto
Concentragio em preparagdes e produtos comercializados

Dominios de aplicagdo com distribuigao aproximada:
— indastrias

— profissionais da agricultura e do artesanato

— utilizagdo pelo grande puablico
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2.1.3.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

23.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.

2.4.
2.5.
2.6.

Se forem conhecidos e se for caso disso, identidade dos destinatirios da substincia

Produgio e/ou importagio previstas para cada uma das utiliza¢des ou dos dominios de utili-
zagdo previstos

Produgao e/ou importagdo globais em toneladas por ano:
— doze primeiros meses
— anos seguintes

Produgio e/ou importagdo distribuidas de acordo com os pontos 2.1.1 e 2.1.2 e expressas em
percentagem:

— doze primeiros meses
— anos seguintes

Métodos e precaugdes recomendadas relativas:
A manipulagio

Ao armazenamento

Ao transporte

Ao incéndio (natureza dos gases de combustdao ou pirdlise quando as utilizagdes previstas o
justifiquem)

Outros perigos, nomeadamente reac¢io quimica com a agua
Medidas de urgéncia em caso de dispersao acidental
Medidas de urgéncia em caso de acidentes com pessoas (por envenenamento)

Embalagem

PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DA SUBSTANCIA

3.0. Estado da substincia a 20 °C e 101,3 kPa

3.1. Ponto de fusao

3.2 Ponto de ebuligao

3.3. Densidade relativa

3.4. Pressao de vapor

3.6. Hidrossolubilidade

3.7. Lipossolubilidade

3.8. Coeficiente de reparti¢io (n-octanol/agua)

39. Ponto de inflamagio

3.10. Inflamabilidade

3.11. Propriedades explosivas

312 Temperatura de auto-igni¢io

3.13. Propriedades comburentes

ESTUDOS TOXICOLOGICOS

4.1. Toxicidade aguda

4.1.1. Administragio oral

4.1.2. Administragio por inalagio (a dimensio das particulas e a pressao do vapor s3o critérios a
ter em conta para a escolha desta via de administragio)

4.1.3. Administragio cutinea (absor¢do percutinea)

4.14. Para todas as substincias com excepgio dos gases, exige-se um minimo de duas vias de
administracdo, das quais uma deve ser a via oral. A outra via de administra¢io dependera da
utilizagao prevista e das propriedades fisicas da substancia.

Para os gases e os liquidos voliteis, a administragdo deve fazer-se por inalagao

4.1.5. Irritagdo da pele

4.1.6. Irritagdo dos olhos

4.1.7. Sensibilizagio da pele

4.2. Dose repetida

4.2.1. Toxicidade da dose repetida (28 dias)
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42.2.

4.3.

4.3.2.

A via de administragdo deve ser a mais adequada, dependendo a escolha da utilizagao pre-
vista, da toxicidade aguda e das propriedades fisicas e quimicas da substincia. Na auséncia
de contra-indicagdes, a via oral deve ser geralmente preferida

Outros efeitos

Mutagénese (incluindo ensaios de rastreio de cancerogénese)

A substincia deve ser examinada durante uma série de dois ensaios, um bacteriolégico (en-
saio de mutagdo inversa), com e sem activagdo metabodlica, e um ndo bacteriolégico, para
detectar aberragdes ou danos no dominio dos cromossomas. Em caso de resultado positivo
em qualquer um dos ensaios, deverdo ser efectuados outros ensaios, de acordo com a estra-
tégia descrita no anexo VI

Teratogenicidade: ensaio de rastreio

ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.2.

5.3.

Efeitos sobre os organismos
Toxicidade aguda nos peixes
Toxicidade aguda para a dafnia
Degradagio:

— biotica

— abiotica:

se a substancia n3o for facilmente biodegradavel, devera considerar-se a possibilidade de
efectuar os seguintes ensaios:

— hidrélise como fungio de pH
— teste de pesquisa de fotodegradagio

Ensaio da pesquisa de adsor¢ao/desorgio

POSSIBILIDADE DE TORNAR A SUBSTANCIA INOFENSIVA

6.1.

6.2

6.2.1.

6.2.2.

Nivel indastria/artesanato
Possibilidade de recuperagio
Possibilidade de neutralizagdo de efeitos nocivos

Possibilidade de destrui¢iao

— descarga controlada

— Incineragdo

— estagio de depuragio das aguas
-— outros

Para o publico em geral
Possibilidade de recuperagio
Possibilidade de neutralizagao de efeitos nocivos

Possibilidade de destruigao

— descarga controlada

— incineragio

— estagao de depuragio das aguas
— outros
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ANEXO IIIB

Anexo VIIB da Directiva 67/548/CEE

Informagdes necessarias para o processo técnico referido no n? 1, primeiro parigrafo, do artigo 7°

Se ndo for tecnicamente possivel ou se nio se afigurar cientificamente necessirio fornecer informagdes,
devem ser claramente indicadas as razdes, as quais serdo submetidas A aceitagio da autoridade competente.

Deve ser mencionado o nome do ou dos organismos responsaveis pela execugio dos estudos.
0. IDENTIDADE DO FABRICANTE E IDENTIDADE DO NOTIFICADOR

1. IDENTIDADE DA SUBSTANCIA

1.1. Denominagio
1.1.1. Denominagio de acordo com a nomenclatura da IUPAC
1.1.2. Outras denominagdes (demoninagio comum, denominagio comercial, abreviatura)

1.1.3. Nuamero CAS (se disponivel) -

1.2 Foérmula molecular e formula de estrutura

1.3. Composigio da substancia

1.3.1. Pureza em percentagem

1.3.2. Natureza das impurezas, incluindo os isémeros e os subprodutos

1.3.3. Percentagem das impurezas principais (significativas)

1.3.4. Se a substincia contiver um estabilizador, um inibidor ou outros aditivos, indicar a sua natu-

reza, a ordem de grandeza (... ppm; . .. %).
1.3.5. Dados espectrais (UV, IV, NMR ou espectroscopia de massa, HPL.C, GC)

1.4. Métodos de detecgdo e de determinagio
Descrigao completa dos métodos utilizados ou indicagdes de referéncias bibliograficas

2. INFORMAGOES RELATIVAS A SUBSTANCIA

2.0. Produgio
2.0.1. Processo(s) tecnolégico(s) utilizado(s) na produgio
2.0.2. Previsdes de exposigio relacionadas com a produgio:
— ambiente de trabalho
— ambiente
2.1. Utilizagdes previstas
2.1.1. Tipo de utilizagao: descrigao da fungio e dos efeitos pretendidos

2.1.1.1.  Processo(s) tecnolégico(s) relacionado(s) com a utilizagio da substancia [se conhecido(s)]

2.1.1.2.  Previsdes de exposicio relacionadas com a utilizagdo (se conhecidas):
— ambiente de trabalho
— ambiente

2.1.1.3. Forma sob a qual a substincia é comercializada: substincia, preparagio, produto
2.1.1.4. Concentragio em preparagio e produtos comercializados

2.1.2. Dominios de aplicagio com distribuiggo aproximada:
— indastrias
— profissionais da agricultura e do artesanato
— utilizagdo pelo grande puablico

2.1.3. Se forem conhecidos e se for caso disso, identidade dos destinatarios da substincia
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2.2,

2.2.1.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.

2.4.
2.5.
2.6.

Produgio e/ou importagao previstas para cada uma das utilizagdes ou dos dominios de utili-
zagdo previstos

Produgio e/ou importagio globais em toneladas por ano
— doze primeiros meses
— anos seguintes

Produgio e/ou importagio distribuidas de acordo com os pontos 2.1.1 e 2.1.2 e expressas em
percentagem

— doze primeiros meses
— anos seguintes

Meétodos e precaucBes recomendadas relativas:
A manipulagio

Ao armazenamento

Ao transporte

Ao incéndio (natureza dos gases de combustio ou pirélise quando as utilizagdes previstas o
justifiquem)

Qutros perigos, nomeadamente reac¢do quimica com a 4gua
Medidas de urgéncia em caso de dispersio acidental
Medidas de urgéncia em caso de acidentes com pessoas (por envenenamento)

Embalagem

PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DA SUBSTANCIA

3.0. Estado da substincia a 20 °C e 101,3 kPa

3.1. Ponto de fusio

3.2. Ponto de ebuligio

3.6. Hidrossolubilidade

3.8. Coeficiente de reparti¢io (n-octanol/agua)

3.9. Ponto de inflamagio

3.10. Inflamabilidade

ESTUDOS TOXICOLOGICOS

4.1. Toxicidade aguda

4.1.1. Administragdo oral

4.1.2. Administragdo por inalagio (a dimensio das particulas e a pressdo do vapor sio critérios a
ter em conta para a escolha desta via de administragio)

4.1.3. Administragdo cutinea (absorgio percutinea)

4.1.4. Para o ensaio de toxicidade aguda, é suficiente uma via de administragio. Para todas as
substincias com excepg3o dos gases, a via de administragio dependera da utilizagdo prevista
e das propriedades fisicas da substancia.
Para os gases e os liquidos volateis, a administragio deve fazer-se por inalagdo.

4.1.5. Irritagdo da pele

4.1.6. Irritagdo dos olhos

4.17. Sensibilizagao da pele

43. Outros efeitos

4.3.1. Mutagénese: ensaio bacteriol6gico com e sem activagio metaboélica (ensaio de mutagio in-

versa)

ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS

5.2.

Degradagio
— biética
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ANEXO IIIC

Anexo VIIC da Directiva 67/548/CEE

Informagdes necessirias para o processo técnico referido no n? 1, segundo parigrafo, do artigo 7¢

Se nio for tecnicamente possivel ou se nio se afigurar cientificamente necessario fornecer uma informagio,
devem ser claramente indicadas as razdes, as quais serdo submetidas a aceitagio da autoridade competente.

Deve ser mencionado o nome do ou dos organismos responsaveis pela execu¢io dos estudos.

0. IDENTIDADE DO FABRICANTE E IDENTIDADE DO NOTIFICADOR SE NAO FOREM O
MESMO

1. IDENTIDADE DA SUBSTANCIA

1.1. Denominagdo
1.1.1. Denominagio de acordo com a nomenclatura da IUPAC
1.1.2. Outras denominagdes (denominagio comum, denominagio comercial, abreviatura)

1.1.3. Nuamero CAS (se disponivel)

1.2. Férmula molecular e fé6rmula de estrutura

1.3. Composi¢io da substincia

1.3.1. Pureza em percentagem

1.3.2. Natureza das impurezas, incluindo os isémeros e os subprodutos

1.3.3. Percentagem das impurezas principais (significativas)

1.3.4. Se a substancia contiver um estabilizador, um inibidor ou outros aditivos, indicar a sua natu-
reza, a ordem de grandeza (... ppm; ... %)

1.3.5. Dados espectrais (UV, IV, NMR ou espectroscopia de massa, HPLC, GC)

1.4. Métodos de detecgio e de determinagio
Descrigao completa dos métodos utilizados ou indicagdes de referéncias bibliograficas

2. INFORMAGOES RELATIVAS A SUBSTANCIA

2.0. Produgio
2.0.1. Processo(s) tecnolégico(s) utilizado(s) na produgio
2.0.2. Previsoes de exposi¢io relacionadas com a produgio:
— ambiente de trabalho
— ambiente
2.1. Utilizagdo prevista
2.1.1.  Tipos de utilizag3o: descrigio da fungio e dos efeitos pretendidos

2.1.1.1.  Processo(s) tecnolégico(s) relacionado(s) com a utilizagdo da substincia [se conhecido(s)]

2.1.1.2. Previsoes de exposigio relacionadas com a utilizagdo (se conhecidas):
— ambiente de trabalho
— ambiente

2.1.1.3. Forma sob a qual a substancia é comercializada: substincia, preparagio, produto
2.1.1.4. Concentragio em preparagdes e produtos comercializados

2.1.2. Dominios de aplicagao com distribuigdo aproximada
— industrias
— profissionais da agricultura e do artesanato
— utilizagao pelo grande publico

2.1.3. Se forem conhecidos e se for caso disso, identidade dos destinatirios da substincia
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2.2 Produgio t;/ou importag¢io previstas para cada uma das utilizagdes ou dos dominios de utili-
zagao previstos

2.2.1. Produgio e/ou importagio globais em toneladas por ano
— doze primeiros meses
— anos seguintes

22.2. Produgio e/ou importagio distribuidas de acordo com os pontos 2.1.1 € 2.1.2 e expressas em
percentagem
— doze primeiros meses
— anos seguintes

2.3. Métodos e precaugoes recomendadas relativas:

2.3.1. A manipulagio

2.3.2. Ao armazenamento

2.3.3. Ao transporte

2.34. Ao incéndio (natureza dos gases de combustao ou pirdlise quando as utilizagdes previstas o
justifiquem)

2.35. Outros perigos, nomeadamente reacgdo quimica com a igua

2.4. Medidas de urgéncia em caso de dispersio acidental

2.5. Medidas de urgéncia em caso de acidentes com pessoas (por envenenamento)

2.6. Embalagem

3. PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DA SUBSTANCIA
3.0 Estado da substincia a 20 °C e 101,3 kPa

3.9. Ponto de inflamagio
3.10. Inflamabilidade

4. ESTUDOS TOXICOLOGICOS
4.1. Toxicidade aguda

4.1.1. Administragio oral

ANEXO IV

Anexo VIII da Directiva 67/548/CEE

Informagdes e testes complementares exigidos em conformidade com o n° 4 do artigo 6°

Se nio for tecnicamente possivel ou se nio parecer cientificamente necessirio fornecer una informagio,
devem ser claramente indicadas as razdes, as quais serio submetidas 2 aceitagio da autoridade competente.

Devera ser indicado 0 nome do ou dos organismos responsaveis pela execu¢do dos estudos.

NIVEL 1

Estudos toxicolégicos

— Estudo de fertilidade (uma espécie, uma geragdo, machos e fémeas, via de administragio mais ade-
quada).

Em caso de resultados duvidosos para a primeira geragio, é necessario o estudo numa segunda geragio.

Dependendo da dosagem, neste estudo também é possivel obter indica¢des sobre a teratogénese. Uma
indicagio positiva devera ser objecto de exame num estudo formal de teratogénese.

— Estudo de teratogénese (uma espécie, via de administragiao mais adequada).

Este estudo é necessirio se a teratogénese nio foi examinada no estudo de fertilidade.
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— Seri exigido estudo de toxicidade subcrénica, incluindo estudos especiais (uma espécie, machos e fé-
meas, via de administragiao mais adequada), se os resultados do estudo subagudo previsto no anexo VII
ou outras informagdes relevantes mostrarem a necessidade de mais exames adequados.

Os efeitos que indicariam a necessidade de um tal estudo podem incluir, por exemplo:
a) Lesdes graves ou irreversiveis;
b) Um nivel «sem efeito» muito baixo ou a auséncia de nivel «<sem efeito»;

¢) Uma relagio clara na estrutura quimica entre a substincia considerada e outras substincias existen-
tes cujos perigos estdo provados.

— Ensaios adicionais de mutagénese e/ou ensaio(s) de rastreio de cancerogénese, de acordo com o pres-
crito na estratégia de testes descrita no anexo V.

Quando os dois testes de base forem negativos, dever4 ser efectuado, como ensaio suplementar, um
teste com um objectivo diferente, num outro organismo.

Quando um ou os dois testes de base forem positivos, devera efectuar-se um ensaio suplementar que
inclua os mesmos objectivos ou objectivos diferentes em outros métodos de ensaio in vivo.

— Informagio toxicocinética basica.

Estudo de ecotoxicidade

— Estudo de toxicidade prolongada com Daphnia magna (21 dias)

— Ensaio em plantas superiores

— Ensaio numa minhoca

— Estudo de toxicidade prolongada em peixes

— Ensaio para a acumulagdo em espécies (uma espécie, de preferéncia peixe)

— Estudo(s) adicionais de biodegrada¢io, se nio tiver sido provada uma degradagao suficiente no ambito
dos ensaios previstos no anexo VII

— Outros ensaios relativos a adsor¢io/desor¢ao, dependendo dos resultados das investigagdes referidas no
anexo VII

NIVEL 2
Estudos toxicolégicos

O programa de ensaios deve abranger os seguintes aspectos, a ndo ser que haja fortes razdes em contririo,
baseadas em justificagdao de que nzo devera ser seguido:

— estudo de toxicidade crénica
— estudo de cancerogénese

— estudo de fertilidade (por exemplo, estudo de reprodugio em trés geragdes): sé se tiver sido verificado
num efeito sobre a fertilidade ao nivel 1

— estudo de toxicidade desenvolvimental sobre efeitos peri e p6s-natais
— estudo de teratogénese (espécies nio utilizadas no estudo respectivo do nivel 1)
— estudos toxicocinéticos adicionais que abranjam a biotransformagio e a farmacocinética

— ensaios adicionais para estudar a toxicidade em orgios ou sistemas

Ecotoxicidade

— Ensaios suplementares de acumulagio, de degradagio, de mobilidade e de adsorgao/desor¢ao
— Estudo de toxicidade adicional nos peixes

— Estudo de toxicidade nos passaros

— Estudo suplementar de toxidade em outros organismos
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EUROPE SOCIALE — NUMERO SPECIAL
LA DIMENSION SOCIALE DU MARCHE INTERIEUR

La Commission, consciente que la prise en compte de la dimension sociale du marché intérieur,
notamment dans la perspective de son aboutissement en 1992, est une condition de sa bonne
réussite, avait chargé un groupe interservices de mener un travail exploratoire.

Les réflexions auxquelles se sont livrés ces fonctionnaires ont permis la réalisation d’un rapport
qui, sans refléter nécessairement 'avis de la Commission, se veut un élément important du
débat sur les aspects sociaux du marché intérieur que la Commission désire engager avec 'en-
semble des acteurs sociaux et politiques, la prise en compte de la dimension sociale du marché
intérieur étant Paffaire de tous.

C’est ce rapport qui fait Pobjet de ce numéro spécial d’Europe sociale.
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LES SERVICES D’ORIENTATION SCOLAIRE ET PROFESSIONNELLE POUR LES
JEUNES DE 14 A 25 ANS DANS LA COMMUNAUTE EUROPEENNE

Europe sociale — Supplément 4/87

Voici le dernier d’une série de rapports commandés par la Commission des Communautés européennes afin
d’examiner 'état des services d’orientation scolaire et professionnelle dans la Communauté européenne et
formuler des recommandations sur le meilleur soutien & apporter par la Commission au développement
futur de ces services. Ce rapport différe des précédents en ce qu’il se concentre surtout sur le groupe d’age
14-25 ans et s’attache 4 deux questions spécifiques: I’évolution du role des services d’orientation profession-
nelle et les liens entre les différents services.
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PASSAGE DES JEUNES DE L’ECOLE A LA VIE ACTIVE

Europe sociale — Supplément 5/87

Combler le fossé entre I’éducation et le monde extérieur, en particulier le monde du travail, était Pun des
principaux objectifs de presque tous les trente projets pilotes qui ont pris part de 1983 a 1987 au second
programme d’action de la Communauté européenne sur la transition des jeunes de I’école a la vie active.

Cette préoccupation refléte la pression politique quotidienne présente dans chaque pays de la Communauté
pour améliorer la qualité de ’éducation et de la formation afin de réduire le nombre de jeunes commengant
leur vie adulte sans qualification professionnelle reconnue et, par la méme, pour augmenter Pefficacité et la
compétitivité économiques et pour suivre le rythme des changements économiques et techniques.

Ce supplément spécial présente deux analyses des réponses apportées par les projets pilotes a ces défis et de
leurs approches pour combler le fossé entre école et monde du travail.
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